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RESUMEN EJECUTIVO 
 
 
El presente trabajo tiene como finalidad entregar a la sociedad una guía de implementación 
de un sistema de gestión de calidad conforme a la ISO 9001:2015 para  laboratorios de 
ensayo.  
 
El primer capítulo consta de un diagnóstico del estado actual de la empresa 
SEIDLABORATORY CIA. LTDA. y la propuesta de un direccionamiento estratégico a 
partir de la evaluación del entorno externo a través del PESTAL, el entorno interno 
mediante la matriz FODA y la matriz de evaluación cuantitativa de planificación 
estratégica.  
 
El segundo capítulo identifica y describe los procesos del laboratorio y plantea la gestión 
de los mismos mediante la identificación, caracterización, diagramación, definición de 
índicadores y mapeo de procesos.  
 
En el tercer capítulo se elabora un análisis de brechas de los procesos de 
SEIDLABORATORY CÍA. LTDA. vs cada uno de los requisitos de la norma ISO 
9001:2015.  
 
El cuarto capítulo describe la propuesta del modelo de gestión de calidad basado en la 
norma ISO 9001:2015 en SEIDLABORATORY CÍA. LTDA, plantea los procedimientos   
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para el cumplimiento de los requisitos de la norma y establece un presupuesto y un 
cronograma de implementación para el laboratorio de ensayo en cuestión. 
 
Finalmente el quinto capítulo consta de las conclusiones y recomendaciones del trabajo de 
investigación.   
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INTRODUCCIÓN 
En la actualidad las organizaciones se encuentran en entornos cada vez más dinámicos y 
complejos caracterizados por clientes exigentes, elevada competencia empresarial y 
cumplimiento de requisitos de calidad para ser competitivos y permanecer en el mercado 
nacional e internacional.  
Frente a esta situación se ha dado gran importancia a liderar empresas en base a un sistema 
de gestión de calidad basado en normas internacionales como una estrategia para aumentar 
el desempeño corporativo global, proporcionar una base sólida para el desarrollo 
sostenible, abordar riesgos y oportunidades, incorporar innovación, establecer  mejora 
continua, organizar, controlar y planificar procesos y aumentar la satisfacción del cliente. 
En este contexto, la normalización adquiere un papel relevante ofertando formas de gestión 
empresarial que responden a necesidades corporativas internas, pero al mismo tiempo 
otorgan la flexibilidad necesaria para afrontar los cambios, oportunidades y desafíos 
corporativos externos.  
Los laboratorios dedicados a la realización de ensayos son organizaciones que buscan 
como fin primordial la competencia técnica para la emisión de resultados de ensayo 
confiables y el sustento de un sistema de gestión de calidad que facilite una administración 
estratégica, debido a lo cual, la gestión de calidad basada en una normativa es necesaria. 
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Es por esto que la presente investigación se centra en la creación de un modelo de gestión 
de calidad, basado en la norma internacional ISO 9001:2015 tomando como caso de 
estudio a la empresa SEIDLABORATORY CIA. LTDA., un laboratorio de ensayo. 
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1. SITUACIÓN ACTUAL 
En este capítulo se evalúa la situación actual de SEIDLABORATORY CÍA. 
LTDA. a través de un análisis del entorno externo aplicando la metodología 
PESTAL, y un análisis del entorno interno aplicando el FODA. Además, se 
propone el direccionamiento estratégico de la organización a partir de la 
información obtenida de la evaluación de EFE, EFI, misión visión, valores éticos, 
objetivos estratégicos y la matriz de evaluación cuantitativa de planificación 
estratégica.  
1.1 ANTECEDENTES DE LA EMPRESA SEIDLABORATORY CÍA. LTDA.  
1.1.1 Reseña histórica 
La empresa SEIDLABORATORY CÍA. LTDA., es un laboratorio de 
ensayos analíticos, fundado por la Dra. Ligia del Pilar Córdova 
Jimenez en el año de 1994 en la ciudad de Quito. 
SEIDLABORATORY CÍA. LTDA. inicia sus actividades brindando 
servicio de análisis fisicoquímico para la industria agrícola. En el 
año 1996 debido a la demanda de análisis, la Dra. Pilar Córdova 
decide ampliar el campo de acción del laboratorio para lo cual  
realiza una ampliación de la parte física, adquiere nueva tecnología y 
contrata personal, ofreciendo así un servicio completo de ensayo en 
las áreas fisicoquímico, microbiológico y ambiental para la industria 
agrícola, alimenticia, hotelera, farmacéutica y cosmética.  
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En la actualidad SEIDLABORATORY CÍA. LTDA. es un 
laboratorio reconocido;  posee 25 años de experiencia en el campo 
de análisis de alimentos, cuenta con una excelente infraestructura de 
laboratorio, personal altamente calificado y capacitado, tecnología de 
punta, posee un eficiente servicio de laboratorio, ofrece asesoría 
técnica, da confianza en los resultados emitidos y se caracteriza por 
tener un alto compromiso con la calidad. 
 
1.1.2 Actividad de la empresa 
Es una empresa dedicada al análisis fisicoquímico, microbiológico y 
ambiental de alimentos, aguas, bebidas, materias primas, 
balanceados, cosméticos, suelos y otros.  
 
1.1.3 Servicios de la empresa 
CONTROLES DE CALIDAD EN: 
 Alimentos de consumo humano.  
 Alimentos de consumo animal.  
 Productos preparados para la industria hotelera y catering. 
 Productos farmacéuticos.  
 Aguas.  
 Productos naturales. 
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 Bebidas.  
 Alimentos fortificados. 
 Cosméticos.  
 Aguas Residuales y Suelos. 
 
               Ilustración 1. Análisis Generales.  
               Fuente: Investigación Realizada. 
  
ELABORACIÓN DE INFORMES: 
 Informe técnico, ficha de estabilidad e informe nutricional para 
la obtención de la notificación sanitaria. 
 Homologación de resultados de laboratorio.  
 Informe de Rutina. 
 Informe de transgénicos.  
 Informe de productos de desinfección y limpieza. 
 Informe de semaforización o sistema gráfico.  
 Certificados de Ensayo para productos de exportación.  
ENSAYOS FISICOQUÍMICOS:  Humedad, Proteina, 
Fibra Cruda, Grasa, Ceniza, Carbohidratos, Energía Total, 
Energía Metabolizable, Colesterol, Acidez Total y Volátil, 
vitaminas, metales, minerales y pesticidas. 
ENSAYOS MICROBIOLÓGICOS: E coli, Coliformes 
(Totales y Fecales), Mohos y Levaduras, Salmonella, 
Listeria, Aeróbios (totales y Mesófilos), Anaeróbios 
(Mesófilos y Termófilos) y Bacillus Cereus. 
ENSAYOS AMBIENTALES: Conductividad, Turbidez, 
DQO, DBO, Fenoles, Detergentes, Sólidos Suspendidos, 
Sólidos Sedimentables, Aceites y Grasas, Color y Dureza.  
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Además la experiencia profesional en el área de alimentos permite a 
SEIDLABORATORY CÍA. LTDA. ofrecer a la industria asesoría 
técnica en buenas prácticas de manufactura para plantas 
procesadoras de alimentos. 
1.1.4 Localización Geográfica 
Geográficamente SEIDLABORATORY CÍA. LTDA. se ubica en la 
Ciudad de Quito, Sector Rumiñahui, calle Melchor Toaza N 61-63 
entre Av. del Maestro y Nazareth.  
 
 
              
              Ilustración 2: Ubicación Geográfica.  
                 Fuente: Tomado de https://maps.google.com/ 
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1.1.5 Visión  
Ser una empresa innovadora, dinámica y líder en la prestación de 
servicios de control de calidad, planteando alternativos tecnológicas 
modernas que respondan a las exigencias de las políticas tanto a 
nivel nacional como internacional. 
 
1.1.6 Misión  
 
Contribuir al desarrollo del país a través de la prestación de servicios 
en ensayos de laboratorio de alta calidad, acorde a las normativas 
nacionales e internacionales y con tecnología de punta. 
 
1.1.7 Valores Institucionales 
 
HONESTIDAD: El personal procede con rectitud, honradez, 
disciplina y mística en el cumplimiento cabal de las obligaciones 
encomendadas. 
ÉTICA: El personal del laboratorio se identifica por un proceder 
digno y honrado establecido por propias convicciones.  
JUSTICIA: El actuar en la empresa es siempre conforme a la ley, el 
derecho y la razón, prevaleciendo el sentido de equidad y correcta 
distribución de los recursos. 
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COMPROMISO: El personal del laboratorio es comprometido con 
sus actividades y responsabilidades y vela por el cumplimiento de 
los intereses del país, mediante el cumplimiento de la misión y 
visión empresarial. 
TRANSPARENCIA: El personal directivo y técnico del laboratorio 
demuestra de manera íntegra sus conocimientos y competencias, 
manteniendo un proceder idóneo y efectivo enmarcado por 
principios éticos y morales. 
EXCELENCIA: La actitud del personal está encaminada a superar 
día a día los niveles de satisfacción de los clientes externos. 
INTEGRIDAD: En la empresa se persevera en la búsqueda de las 
virtudes de la justicia, la coherencia y la veracidad para con los 
clientes y los proveedores, lo que permite mantener un nivel óptimo 
de confianza en la institución. 
PREDISPOSICIÓN AL SERVICIO: El personal mantiene una actitud 
positiva hacia el trabajo, buscando la satisfacción total de las 
necesidades del cliente. 
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1.1.8 Estructura organizacional 
 
                                                       
                           Ilustración 3: Estructura Organizacional.  
                                Fuente: Investigación Realizada. 
      
 
 
1.2 ANÁLISIS DEL ENTORNO EXTERNO E INTERNO 
1.2.1 ANÁLISIS EXTERNO 
Para determinar el entorno externo de la organización se aplica el 
PESTAL con el cual se podrá comprender la posición de la empresa, 
P
R
E
S
ID
E
N
C
IA
 
GERENTE 
GENERAL 
DIRECTOR TÉCNICO 
JEFE DE SERVICIO AL 
CLIENTE 
SECRETARIA DE RECEPCIÓN 
SECRETARIA DE INGRESO DE 
MUESTRA 
SECRETARIA DE OFERTAS Y 
CONTRATOS 
SECRETARIA DE INFORMES 
JEFE DE FISICOQUÍMICO 
ANALISTAS DE 
LABORATORIO 
FISICOQUÍMICO 
PERSONAL DE LIMPIEZA 
JEFE DE MICROBIOLOGÍA 
ANALISTAS DE 
LABORATORIO 
MICROBIOLÓGICO 
PERSONAL DE LIMPIEZA 
JEFE AMBIENTAL 
ANALISTAS DE 
LABORATORIO AMBIENTAL 
PERSONAL DE LIMPIEZA 
CONTADOR GENERAL 
SECRETARIA DE COMPRAS 
AUXILIAR CONTABLE PARA 
FACTURACIÓN  
JEFE DE TALENTO HUMANO  TODO EL PERSONAL 
DIRECTORA DE CALIDAD AUXILIAR DE CALIDAD 
JEFE COMERCIAL ASESOR COMERCIAL  
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identificar el entorno futuro en el que se desarrollará la organización 
y la dirección operativa que se debe aplicar. 
Los entornos que se analizan con el PESTAL son: 
Entorno Político: Factores relacionados con la regulación legislativa 
de un gobierno, clima político y entidades regulatorias.  
Entorno Económico: Factores de índole económica que afectan al 
mercado en su conjunto.  
Entorno Social: Configuración de los integrantes del mercado y su 
influencia en el entorno.  
Entorno Tecnológico: Estado de desarrollo tecnológico y sus aportes 
en la actividad empresarial. 
Entorno Ambiental: Factores medioambientales, políticas 
ambientales, regulación y control. 
Entorno Legal: Reglamentación nacional, derechos, leyes laborales y 
decretos. (Ayala, 2016) 
 
1.2.1.1 Entorno Político 
En el Ecuador existe el desarrollo de una infraestructura 
de la calidad, marcada por el establecimiento de un 
Sistema Nacional de Calidad que tiene como finalidad 
gubernamental: Regular principios, establecer políticas y 
entidades vinculadas a la evaluación de la conformidad, 
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garantizar la protección y seguridad humana, animal y 
vegetal, preservar el medio ambiente, proteger al 
consumidor y fomentar la promoción de la cultura de la 
calidad.  
El cuerpo legal que contiene el conjunto de normas y 
principios que rigen la calidad en el pais es la Ley del 
Sistema Ecuatoriano de Calidad, publicada en Registro 
Oficial el 22 de febrero de 2007. 
El Sistema Ecuatoriano de la Calidad está conformado por 
el Comité Interministerial de la Calidad (CIMC), el 
Instituto Ecuatoriano de Normalización (INEN), el 
Servicio de Acreditación Ecuatoriano (SAE)  y el 
Ministerio de Industrias y Productividad (MIPRO).  
El Comité Interministerial de Calidad (CIMC), establece 
los lineamientos y políticas de Calidad y está constituido 
por los representantes de los ministros Coordinador de la 
Producción, Ambiente, Turismo, Agricultura, Salud, 
Transporte y Electricidad. El CIMC se encarga de 
coordinar la ejecución integral de las políticas nacionales 
pertinentes a la calidad. Además, el CIMC crea las 
políticas a partir de las cuales se definen los bienes y 
productos importados, que deberán cumplir 
obligatoriamente con reglamentos técnicos y 
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procedimientos de evaluación de la conformidad.  
(Sistema Ecuatoriano de la Calidad, 2016) 
El INEN es un organismo técnico nacional considerado 
como el eje principal del Sistema Ecuatoriano de la 
Calidad en el país, es responsable de la Normalización, 
Reglamentación Técnica y Metrología y contribuye a 
garantizar el cumplimiento de los derechos ciudadanos 
relacionados con la seguridad, la protección de la vida y la 
salud humana, animal y vegetal, la preservación del medio 
ambiente, la protección del consumidor y la promoción de 
la cultura de la calidad y el mejoramiento de la 
productividad y competitividad en la sociedad ecuatoriana. 
(INEN, 2015)  
El SAE se creó en 2007 —bajo el nombre de Organismo 
de Acreditación Ecuatoriano (OAE)— como uno de los 
componentes clave de la infraestructura de calidad 
nacional. Es responsable de la acreditación, es decir, de 
reconocer la competencia técnica de los diferentes 
organismos evaluadores de la conformidad (OEC) 
organizaciones que proveen servicios de ensayos, 
calibración, inspección o certificaciones de sistemas de 
gestión, personas o productos. Hoy por hoy el SAE ha 
creado para los laboratorios el Sistema Nacional de 
Laboratorios (SNL) es una comunidad virtual de 
proveedores y usuarios de servicios de laboratorio, entre 
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quienes se genera una interacción directa, fácil y segura a 
través de una plataforma en línea que se ha convertido en 
el primer directorio de la infraestructura instalada de 
laboratorios a nivel nacional, por medio del cual se puede 
intercambiar servicios y establecer contactos entre 
proveedor y usuario; industria y academia; investigadores 
y Estado; entre otros. Los principales objetivos de la 
plataforma son: 
 Brindar a la industria una herramienta para identificar 
laboratorios que les apoyen en el control de calidad de 
sus productos, para el cumplimiento de las 
especificaciones técnicas establecidas en normas y 
reglamentos. 
 Determinar las brechas existentes en la infraestructura 
de laboratorios para fortalecer su competencia técnica. 
 Establecer los mecanismos de articulación y 
coordinación entre la academia y la industria. 
 Aumentar la eficiencia en la gestión operacional de 
los laboratorios nacionales. 
 Fortalecer la gestión del conocimiento y mejora de la 
calidad para la realización de análisis y controles. 
(SAE, 2016)  
El Ministerio de Industria y Productividad (MIPRO), es la 
institución pública rectora del Sistema Ecuatoriano de la 
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calidad que cumple un papel importante en la calidad. En 
este año 2017 ha creado un plan nacional de la calidad 
cuyo objetivo principal es mejorar los atributos de calidad 
en los servicios y productos impulsando la optimización 
de procesos, adaptación de mejores prácticas, 
cumplimiento de normas y el uso responsable de recursos 
naturales, con el fin de contribuir a una mayor 
productividad nacional, y obtener ventajas competitivas 
para participar en los mercados internacionales. Los ejes 
principales del plan nacional de la calidad son la 
normalización, metrología y evaluación de la 
conformidad. 
El marco legal bajo el cual se desarrolla y presenta este 
plan nacional de la calidad es la constitución de la 
república del ecuador, la ley del sistema ecuatoriano de la 
calidad y su reglamento, la ley orgánica de defensa del 
consumidor y su reglamento, resoluciones del comité 
interministerial de la calidad. (MIPRO, 2016)  
Resulta evidente que las autoridades regulatorias, 
ministerios, industria, entidades de calidad, organismos 
regulatorios tienen un papel importante en la promoción 
de calidad a través de una infraestructura que permite los 
derechos de las personas de acceder a productos y 
servicios con altos estándares de calidad. 
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SEIDLABORATORY CÍA. LTDA. al ser un laboratorio 
de análisis está regulado a nivel ecuatoriano por el SAE, 
entidad la cual evalúa a los laboratorios acreditados 
anualmente,  mediante evaluadores certificados quienes 
realizan auditorías de seguimiento insitu a diferentes 
laboratorios de ensayo. Dependiendo de los resultados de 
la auditoria, el SAE mantiene o no la acreditación en los 
laboratorios. 
1.2.1.2 Entorno Económico 
Entre 2006 y 2014, Ecuador experimentó un crecimiento 
promedio del PIB de 4,3% impulsado por los altos precios 
del petróleo e importantes flujos de financiamiento 
externo al sector público. Esto permitió un mayor gasto 
público, incluyendo la expansión del gasto social e 
inversiones emblemáticas en los sectores de energía y 
transporte.  
 
                        
 
 
 
 
     
 
 
 
 
                                  Ilustración 4. Precio del petróleo en el Ecuador. 
                              Fuente: Tomado de (Machado, 2017) 
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En ese periodo, la pobreza disminuyó del 37,6% al 22,5% 
y entre 2009 y 2015 el coeficiente de desigualdad de Gini 
(Medida de la desigualdad) se redujo de 0,50 a 0,46 
debido a que los ingresos de los segmentos más pobres de 
la población crecieron más rápido que el ingreso 
promedio. (Machado, 2017)  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                           
                                    Ilustración 5. Coeficiente de Gini en el Ecuador.  
                                 Fuente: Tomado de (Banco Mundial, 2017) 
 
Contexto que fue agravado por un terremoto que afectó la 
zona costera noroccidental del país el 16 de abril de 2016. 
Para afrontar los efectos del terremoto el gobierno aplicó 5 
medidas económicas: Incremento de dos puntos 
porcentuales en el Impuesto al valor agregado IVA (del 
12% al 14%) por un año, establecimiento de una 
contribución del 3% adicional sobre utilidades por una 
sola vez, establecimiento de una contribución del 0,9% 
sobre personas naturales cuyo patrimonio sea mayor a un 
millón de dólares por una sola vez, pago de un día de 
sueldo durante un solo mes para ecuatorianos que ganen 
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más de USD 1000 (Hasta USD 5000) y el gobierno 
advirtió la venta de algunos activos.  
En vista de la crisis económica, el gobierno se vio en la 
necesidad de reducir la aún alta inversión pública y 
contener el aumento del gasto corriente. Las autoridades 
también han movilizado diferentes fuentes de 
financiamiento externo y doméstico  y se han realizado 
algunas reducciones del gasto. Así mismo, se han aplicado 
medidas temporales para aumentar los ingresos públicos 
no petroleros y restringir las importaciones. Estas políticas 
han permitido moderar temporalmente los efectos de los 
bajos precios el petróleo y financiar la reconstrucción 
posterior al terremoto, pero también han aumentado los 
pasivos públicos. (Banco Mundial, 2017)  
El Banco Central del Ecuador (BCE) presentó las cifras de 
la contabilidad nacional correspondientes al tercer 
trimestre de 2016 y las previsiones sobre el 
comportamiento de las principales variables 
macroeconómicas para el próximo año. Entre julio y 
septiembre de 2016, el Producto Interno Bruto (PIB) 
aumentó el 0,5% con referencia al trimestre previo pero 
disminuyó el 1,6% con respecto al tercer trimestre de 
2015. No obstante lo anterior, desde julio del 2016, la tasa 
de variación interanual del PIB, aunque todavía es 
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negativa, tiende a incrementarse, insinuando así síntomas 
de recuperación económica. 
En ese mismo período, las exportaciones ecuatorianas 
crecieron el 0,2% como resultado de la expansión de las 
ventas de bienes primarios (brócoli, productos silvícolas, 
pescado fresco y petróleo), bienes manufacturados 
(alimentos, bebidas, elaborados de pescado, lácteos, 
panadería y molinería, azúcar, papel, maquinaria y 
equipos) y servicios de transporte y financieros. (El 
Telégrafo, 2016)  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                         
                                   Ilustración 6. Cambio del PIB y exportaciones 
                                  en el Ecuador.  Fuente: Tomado de (Telégrafo, 2016) 
 
 
Con relación al PIB manufacturero; La industria 
ecuatoriana se encuentra conformada principalmente por 
alimentos y bebidas, industria química, textiles y cuero, 
productos minerales no metálicos, productos de madera, 
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papel, metales comunes y productos derivados del metal y 
otras actividades. 
En cuanto a composición se refiere: la elaboración de 
alimentos y bebidas es la industria más importante en el 
país con un peso de 41% dentro del total del producto 
manufacturero y un producto generado de USD 5.297 
millones.  
 
Ilustración 7. Composición del PIB manufacturero.  
Fuente: (Telégrafo, 2016) 
 
 
SEIDLABORATORY CÍA. LTDA ha experimentado la 
crisis económica con mucha fuerza al ser una empresa 
privada, aspira que con el cambio de gobierno genere un 
sector privado más robusto y flexible que podría ayudar a 
41% 
12% 
10% 
8% 
6% 
6% 
17% 
Alimentos y Bebidas
Industria Química
Productos minerales
no metálicos
Metales comunes y
productos derivados
del metal
Productos de
madera
Papel
Otras actividades
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diversificar la economía ecuatoriana, aumentar su 
productividad y generar empleos de calidad, con el fin de 
promover el desarrollo y continuar con la reducción de la 
pobreza. 
 
1.2.1.3 Entorno Social 
                                                 
                                                     
habitantes en 2015.  
                                                   
                                                  
como                                                
                                                
ecuatorianos habla castellano, y alrededor           
                                                   
habladas. (INEC, 2015)  
A                    , con el gobierno del Economista 
Rafael Correa                                    
              mediante la creación de planes que buscan el 
bienestar social, como el Plan Nacional del Buen Vivir 
(PNBV) que expresa                                      
los individuos y                                          ; 
como la agenda del desarrollo social cuya aplicación ha 
logrado que entre 2007 y 2014 que                      
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                                                     uya 
del 37,6% al 22,5%, mientras que la pobreza extrema se 
redujera del 16% hasta el 7,7%.  
                                      l crecimiento en 
Ecuador ha sido inclusivo con un efecto directo en los 
niveles de pobreza y desigualdad, y en el crecimiento de la 
           ”  C                                          
                                                           
reducido considerablemente, además se promovió la 
educación en las zonas más vulnerables, se creó escuelas 
del milenio, se favoreció a la mujer remunerando las horas 
que trabajan en el hogar, y en general l             
                     an mejorado significativamente. 
Además creció notablemente la tasa de participación bruta 
y global (porcentaje de la fuerza de trabajo de personas 
con más de 10 años respecto a la población total del país) 
como se observa en la Ilustracion 8. 
 
                                   Ilustración 8. Tasa de participación global en  
                                  el Ecuador.  Fuente: Tomado de (Vlirous, 2015) 
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En el 2017 el desempleo nacional muestra el descenso más 
importante de los últimos cinco años. Los datos manejados 
indican que el desempleo nacional pasó al 4,4% en marzo 
de 2017, comparado con el 5,7% de marzo de 2016. Esto 
significaría que casi 100.000 personas salieron del 
desempleo. Pero, lo que no se debe ignorar es que el 
empleo adecuado está en su nivel más bajo desde que la 
información es comparable, mientras que el inadecuado en 
el más alto. Lo anterior implica que entre marzo del 2016 
y el pasado marzo casi 380.000 personas pasaron a las 
filas del subempleo (trabajador que no recibe un salario 
básico ni trabaja 40 horas, aunque si tiene voluntad y 
disponibilidad para ello). (Vliruos, 2015)  
1.2.1.4 Entorno Tecnológico 
En el aspecto tecnológico con relación al ámbito analítico; 
en el Ecuador existen empresas autorizadas a distribuir 
equipos analíticos de marcas mundiales a industrias de 
diferentes sectores como alimentos, petroquímicos, 
farmacéuticos, forenses, laboratorios clínicos, biología 
molecular, industrias de bebidas entre otras.  
Estas empresas brindan soportes técnicos adecuados, 
realizados por profesionales locales que mantienen 
constante comunicación y capacitación de las marcas 
internacionales con las cuales trabajan. Además las 
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empresas proveedoras de equipos proveen consumibles y 
repuestos en el tiempo adecuado y capacitación técnica al 
personal que va a operar los equipos. 
SEIDLABORATORY CÍA. LTDA cuenta con un amplio 
portafolio de proveedores de equipos, los cuales son 
seleccionados por el laboratorio tomando en cuenta: 
facilidades de pago, evaluaciones de calidad en el proceso 
de compra, capacitación y selección de acuerdo a precios, 
costos, disponibilidad de consumibles, reconocimiento de 
marca internacional, tiempo inmediato de solución de 
problemas y tiempo de entrega de los equipos. 
 
1.2.1.5 Entorno Ambiental 
Las buenas prácticas ambientales son un tema que en años 
pasados no era considerado un factor importante en la 
industria mundial, sin embargo el calentamiento global, 
los desastres naturales y la creciente contaminación en 
todo el mundo han obligado a tomar conciencia y buscar 
una solución al problema.  
En el Ecuador a nivel ministerial, el Ministerio de 
Ambiente y Desarrollo Sostenible es el rector de la gestión 
del ambiente y de los recursos naturales renovables, 
encargado de orientar, regular el ordenamiento ambiental 
del territorio, definir las políticas y regulaciones a las que 
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se sujetarán la recuperación, conservación, protección, 
ordenamiento, manejo, uso y aprovechamiento sostenible 
de los recursos naturales renovables y del ambiente de la 
nación, a fin de asegurar el desarrollo sostenible, sin 
perjuicio de las funciones asignadas a otros sectores. El 
MAE junto con la secretaria de ambiente y otras entidades 
es responsable de hacer cumplir (Entre otros  códigos y 
leyes): El código órganico del ambiente (COA) 
documento que tiene por objeto garantizar el derecho de 
vivir en un ambiente sano y ecológicamente equilibrado, 
así como proteger los derechos de la naturaleza para la 
realización del buen vivir y la Ley de Gestión Ambiental 
que constituye el cuerpo legal específico más importante 
atinente a la protección ambiental en el país. Esta ley está 
relacionada directamente con la prevención, control y 
sanción a las actividades contaminantes a los recursos 
naturales y establece las directrices de política ambiental, 
así como determina las obligaciones, niveles de 
participación de los sectores público y privado en la 
gestión ambiental y señala los límites permisibles, 
controles y sanciones dentro de este campo. 
Las industrias ecuatorianas del Ecuador, tienen 
regulaciones en cuestión de ambiente por lo cual para 
obras, proyectos o actividades es obligatorio que las 
  
27 
empresas obtengan el registro ambiental (moderado 
impacto) y licencia ambiental (alto impacto). 
 El registro ambiental es obligatorio y se obtiene 
inmediatamente. Consiste en el ingreso de 
información al Sistema Único de Información 
Ambiental (SUIA), que de manera automática valida 
ciertos datos y genera el documento de autorización 
ambiental. 
 Las licencias ambientales, requisito mínimo que se 
debe a su aplicación diferenciada para la etapa de 
participación social, siendo más ágil para la mayoría 
de los casos y asegurando que se cumpla la 
Constitución del Ecuador. La estandarización de 
formularios y la optimización de etapas reducen los 
tiempos de respuesta de manera significativa. 
Además del registro o licencia ambiental, a nivel 
industrial, las empresas han optado por implementar 
normativas ambientales como exigencia de los entes 
reguladores o por elección propia. La normativa 
medioambiental más conocida y aplicada es la ISO 14001, 
que especifica los requisitos para una gestión amiental 
adecuada en una empresa. (MAE, 2016)  
SEIDLABORATORY CÍA. LTDA. no posee un sistema 
de gestión de calidad basado en la normativa ISO 14001,  
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sin embargo posee registro ambiental el cual lo renueva 
anualmente y envía los desechos químicos y biológicos a 
la empresa HAZWAT del Ecuador, empresa autorizada 
para eliminar desechos peligrosos. 
 
1.2.1.6 Entorno Legal 
El requisito mínimo primoridal requerido para que 
personas naturales o jurídicas puedan ejercer actividades 
de comercio en el Ecuador, es el Registro único de 
Contribuyentes (RUC) según la Ley de Registro único de 
Contribuyentes en su artículo número 3.  
La legislación ecuatoriana referente al empleo y las 
relaciones laborales, están gestionadas por el IESS 
(Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social) en lo referente 
a la seguridad social, y por el Ministerio del Trabajo que 
se encarga de las relaciones laborales empleador y 
empleado, actualmente está realizando el registro de los 
Reglamento Internos y de Seguridad y Salud Ocupacional. 
El SRI (Secretaria de Rentas Internas), es un organismo 
autónomo del estado ecuatoriano, cuya función principal 
es el cobro de los impuestos a partir de una base de datos 
de contribuyentes.  
  
29 
La Superintendencia de compañías es la entidad que ejerce 
la vigilancia, auditoría, intervención, control y supervisión 
del régimen de seguros en el Ecuador. 
 
El IEPI (Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual) es 
la institución encargada del registro de la propiedad 
intelectual y la propiedad industrial en lo referente a 
marcas, patentes, diseños para precautelar sus invenciones. 
El SETED es la secretaria Técnica de Drogas, controla y 
fiscaliza el uso de drogas en el Ecuador. 
SEIDLABORATORY CÍA. LTDA. en el marco legal 
posee el RUC número 1792280788001, creado en el 2003 
                    S                                      
       ”   
El laboratorio cumple con todas las obligaciones de ley 
que imparte el Ministero de trabajo, cumple con las 
obligaciones referentes a impuestos que dictamina el SRI, 
posee su logo registrada en el IEPI, esta siempre pendiente 
de las leyes dictadas por la Superintendencia de 
Compañías y reporta de forma mensual los consumos de 
reactivos peligrosos controlados por el SETED.  
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1.2.2 ANÁLISIS INTERNO 
1.2.2.1 Clientes 
SEIDLABORATORY CÍA. LTDA. es una empresa que 
cuenta con varios clientes en diferentes ramas de la 
industria, como se observa en el gráfico a continuación.  
 
                                
                                                        Ilustración 9. Clientes y Servicios. 
                                  Fuente: Investigación Realizada 
 
 
 
1.2.2.2 Proveedores 
Es política de SEIDLABORATORY CÍA. LTDA. 
seleccionar estratégicamente a sus proveedores los cuales 
INDUSTRIAS ALIMENTICIAS 
•Análisis  para la obtención de la 
notificación sanitaria  
MINERAS, PETROLERAS Y 
TEXTILERAS 
•Análisis ambientales 
RESTAURANTES Y HOTELES 
•Análisis fisicoquímios y 
microbiológicos  para control de 
calidad de alimentos 
FÁRMACOS Y COSMÉTICOS 
•Análisis para control de calidad de 
fármacos y cosméticos   
EMPRESAS EXPORTADORAS 
•Análisis de control de calidad de 
productos para exportación 
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deben cumplir con requisitos específicos del laboratorio. 
Una vez seleccionados los proveedores se evalúa su 
servicio periódicamente.  
En general el laboratorio trabaja con tres tipos de 
proveedores:  
 Proveedores de materiales e insumos administrativos. 
 Proveedores de insumos, reactivos e instrumentos 
químicos.  
 Proveedores de equipos de laboratorio. 
 
1.2.2.3 Personal 
SEIDLABORATORY CÍA. LTDA. cuenta con 
profesionales de experiencia, en constante supervisión y 
actualización, que involucra el análisis del laboratorio, 
además el personal del laboratorio es capacitado en el 
manejo del Sistema de Gestión de la Calidad 
implementado según la Norma ISO 17025:2005, bajo 
cuyos parámetros el laboratorio está acreditado.  
El laboratorio se encuentra estructurado por la Dirección 
conformada por Presidencia y Gerencia General apoyada 
por 8 jefaturas y su personal a cargo: 
Jefe de Servicio al Cliente: Asegura que los procesos 
administrativos de su área estén generando y 
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proporcionando las salidas previstas; además, asegura el 
cumplimiento de las expectativas y necesidades del cliente 
externo, y supervisa las actividades de:  
 Secretaria de Recepción: Atención al cliente cuando 
se presenta personalmente en las oficinas del 
laboratorio, atención a llamadas telefónicas y 
coordinación en la entrega de resultados de 
laboratorio. 
 Secretaria de Ingreso de Muestras: Recepción, 
codificación de muestras y elaboración de órdenes de 
trabajo. 
 Secretaria de Ofertas y Contratos: Elaboración de 
ofertas y contratos para clientes.  
 Secretaria de Informes: Elaboración de informes de 
resultados de los análisis de laboratorio. 
Jefe de Fisicoquímico: Asegura que los procesos técnicos 
de su área estén generando y proporcionando las salidas 
previstas; además, supervisa el desempeño y los procesos 
de  análisis de laboratorio realizados por los analistas 
técnicos y personal de apoyo del área fisicoquímica.  
Jefe de Microbiología: Asegura que los procesos técnicos 
de su área estén generando y proporcionando las salidas 
previstas; además, supervisa el desempeño y los procesos 
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de análisis de laboratorio realizados por los analistas 
técnicos y personal de apoyo del área microbiología. 
Jefe de Ambiental: Asegura que los procesos técnicos de 
su área estén generando y proporcionando las salidas 
previstas; además, supervisa el desempeño y los procesos 
de análisis de laboratorio realizados por los analistas 
técnicos y personal de apoyo del área ambiental. 
Contador General: Cumple con las obligaciones 
tributarias de la empresa y desempeña las actividades 
contables y financieras con el apoyo de la auxiliar 
contable y se encarga de supervisar las compras de 
reactivos, materiales y equipos realizadas por la secretaria 
de compras. 
Jefe de Talento Humano: Asegura el cumplimiento de 
las expectativas y necesidades de los colaboradores  y 
apoya con la promoción del enfoque al cliente en toda la 
organización. 
Director Técnico: Asegura que todos los procesos 
técnicos en los laboratorios se desarrollen adecuadamente 
proporcionando las salidas previstas, aseguran que se 
cumpla el sistema de gestión de calidad, revisa, aprueba y 
firma los informes técnicos y brinda asesoría técnica a los 
clientes cuando lo requieren. 
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Directora de Calidad:  Junto con la asistente de calidad 
aseguran que el sistema de calidad sea conforme con los 
requisitos de la norma ISO 17025:2005 y que dicho 
sistema sea implementado y respetado en todo momento; 
además informan en particular a la alta dirección, sobre el 
desempeño del sistema de gestión de la calidad y sobre las 
oportunidades de mejora. Garantizan que la integridad del 
sistema de gestión de la calidad se mantenga cuando se 
planifican e implementan cambios en el sistema. 
Jefe Comercial: Plantea estrategias comerciales para la 
recuperación de clientes, fidelización de clientes 
existentes, captación de clientes nuevos, estrategias que 
son ejecutadas por la asesora comercial. 
 
1.2.2.4 Infraestructura y equipos 
El laboratorio cuenta con las siguientes áreas: 
 Oficinas de recepción, ingreso de muestras, 
elaboración de informes. 
 Sala de reuniones para clientes. 
 Sala de reuniones para personal del laboratorio. 
 Cafetería.  
 Oficina de directora de calidad. 
 Oficina de supervisora de servicio al cliente. 
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 Oficinas de jefaturas: Servicio al cliente, 
Fisicoquímica, Microbiología, Ambiental. 
 Oficinas administrativas: Gerencia General, 
Contabilidad, Talento humano. 
 Laboratorios de Fisicoquímico: Área de reporte de 
datos de analistas, Área de absorción atómica, Área de 
cromatografía de gases, Área de HPLC, Área de 
preparación de muestras, Área de refrigeradoras, 
congeladoras y cámaras de estabilidad, Área de gas 
industrial y gases especiales, bodega de insumos y 
materiales, bodega de muestras, vestidores y baños. 
 Laboratorio de Microbiología: Área de reporte de 
datos de analistas, Cabina de cosméticos, Cabina de 
balanceados, Cabina de alimentos, Cabina de 
filtración con membrana, Área de determinación de 
patógenos, Área de estufas, Área de preparación de 
medios de cultivo, Área de refrigeradoras y 
congeladoras, Área de lavado y esterilización de 
material, bodega de insumos y materiales, bodega de 
muestras, vestidores y baños. 
 Laboratorio Ambiental: Oficina de reporte de datos, 
Área para preparación de muestras y determinación de 
análisis ambientales y Área de sorbona. 
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SEIDLABORATORY CÍA. LTDA. dispone de los 
siguientes equipos para análisis de laboratorio, los mismos 
que cumplen un riguroso programa de mantenimiento y 
calibración. Entre los equipos más representativos del 
laboratorio se encuentran los siguientes: 
 
NOMBRE DEL 
EQUIPO 
Cromatógrafo de gases  
MARCA 
Termo 
Scientific 
FECHA DE 
COMPRA 
Marzo 2007 
MODELO 
GC 
FOCUS 
SERIES 
UBICACIÓN 
2
ndo
 Piso 
Área de 
Cromatógrafo 
de gases 
CÓDIGO DE 
LABORATORIO 
CG.C1 
 
Ilustración 10. Cromatografía de gases. Fuente: 
Investigación Realizada 
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NOMBRE DEL 
EQUIPO 
Absorción Atómica 
MARCA 
Perkin 
Elmer 
FECHA DE 
COMPRA 
Abril 2015 
MODELO 
A.Analyst 
200 
UBICACIÓN 
PB Área 
de 
Absorción 
Atómica 
CÓDIGO DE 
LABORATORIO 
FQ.AA.1 
 
Ilustración 11. Absorción Atómica. Fuente: 
Investigación Realizada 
 
 
 
NOMBRE DEL 
EQUIPO 
Cromatografía líquida de Ultra Alta 
Eficiencia 
MARCA 
Agilent 
Technologies 
FECHA DE 
COMPRA 
Enero 
2015 
MODELO 1260 Infinity  UBICACIÓN 
PB Área 
de HPLC 
CÓDIGO DE 
LABORATORIO 
FQ.HPLC-A.CRO3 
 
Ilustración 12. Cromatografía Liquida de Ultra Alta 
Eficiencia. Fuente: Investigación Realizada 
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NOMBRE DEL 
EQUIPO 
Cromatografía líquida de Alta Eficiencia 
MARCA 
Agilent 
Technologies 
FECHA DE 
COMPRA 
Diciembr
e 2003 
MODELO 1100 UBICACIÓN 
PB Área 
HPLC 
CÓDIGO DE 
LABORATORIO 
FQ.HPLC.CRO1 
 
Ilustración 13. Cromatografía Líquida de Alta 
Eficiencia. Fuente: Investigación Realizada 
 
NOMBRE DEL 
EQUIPO 
Equipo ELFA Vidas 
MARCA Biomérieux 
FECHA DE 
COMPRA 
Septiembre 
2013 
MODELO 
Minividas 
analyzer 
UBICACIÓN 
3
er
 piso 
Área  
CÓDIGO DE 
LABORATORIO 
MC.A2.CC1 
 
Ilustración 14. Equipo VIDAS. Fuente: Investigación 
Realizada 
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NOMBRE DEL 
EQUIPO 
Autoclave 
MARCA 
Eastern 
Medical 
FECHA DE 
COMPRA 
Junio 2010 
MODELO EA-640 UBICACIÓN 
3
er
 piso Área 
de 
Esterilización 
CÓDIGO DE 
LABORATORIO 
MC.A1.A1 
 
Ilustración 15. Autoclave. Fuente: Investigación 
Realizada 
 
 
 
1.2.2.5 Análisis FODA 
Para analizar las externalidades e internalidades de la 
organización se emplea el FODA creado por Albert S. 
Humpherey, tiene como objetivo el identificar y analizar 
las Oportunidades y Amenazas                         
           n las Fuerzas y Debilidades. 
Oportunidades (Factores positivos): Las condiciones 
externas, lo que está a la vista por todos o la popularidad y 
competitividad que tenga la industria u organización útiles 
para alcanzar el objetivo. 
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Amenazas (Factores negativos): Lo perjudicial, lo que 
amenaza la supervivencia de la industria o empresa que se 
encuentran externamente, las cuales, pudieran convertirse 
en oportunidades, para alcanzar el objetivo. 
 
Fortalezas (Factores positivos): Los atributos o destrezas 
que una industria o empresa contiene para alcanzar los 
objetivos. 
 
Debilidades (Factores negativos): Lo que es perjudicial o 
factores desfavorables para la ejecución del objetivo. 
Con el análisis FODA se busca detectar y aprovechar las 
oportunidades particulares para un negocio en un 
momento dado, eludiendo sus amenazas, mediante un 
buen uso de sus fortalezas y una neutralización de sus 
debilidades. (Jimenez, 2013)  
 
OPORTUNIDADES 
O1: El Ministerio de Industrias publicó en el 2013 el 
reglamento sanitario de etiquetado de alimentos 
procesados o mejor conocido como semáforo, que 
alerta a los consumidores del contenido de grasa, sal y 
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azucar en los productos alimenticios, este reglamento 
resultó ser una oportunidad de negocio para el 
laboratorio que le permitió darse a conocer en la 
industria y captar nuevos clientes. 
 
O2: El programa de alimentación escolar cuyo 
propósito es brindar de manera gratuita servicios de 
alimentación escolar en escuelas rurales de bajos 
recursos, ha generado una oportunidad de negocio 
para el laboratorio al ser seleccionado por el gobierno 
ecuatoriano para avalar la calidad de los productos del 
programa escolar.    
 
O3: Debido a la apertura de las fronteras con la Unión 
Europea existen mayor cantidad de empresas 
ecuatorianas que desean exportar sus productos para 
lo cual deben realizar  análisis de laboratorio con un 
laboratorio acreditado. SEIDLABORATORY CÍA. 
LTDA. al ser un laboratorio acreditado se ha 
beneficiado de esta decisión política. 
 
O4: Desde el gobierno del Economista Rafael Correa 
en 2007 se ha dado gran importancia a la calidad en 
productos y servicios por lo que el laboratorio ha 
aumentado su cartera de clientes en especial empresas 
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alimenticias que desean obtener la notificación 
sanitaria para sacar su producto a la venta. 
 
AMENAZAS 
A1: La crisis económica que el país ha enfrentado en 
los últimos años ha afectado al laboratorio el cual, al 
ser una empresa privada ha tenido que recortar gastos, 
cambiar de planificación estratégica, reducir 
presupuestos, despedir personal para cubrir con 
mayores impuestos y bonificaciones.  
 
A2: En el año 2016 el gobierno junto con la CAPEIPI 
(Cámara de Pequeña y Mediana Empresa de 
Pichincha) crearon un laboratorio de ensayo de 
alimentos para consumo humano, laboratorio que pasa 
a ser competencia directa de SEIDLABORATORY 
CÍA. LTDA.  
 
A3: Desde el 2015 el gobierno para facilitar a la 
industria mediante la resolución ARCSA-DE-067-
2015-GGG reemplazó el registro sanitario por la 
notificación sanitaria la cual debe ser emitida por el 
ARCSA o un código de BPM. De esta manera, los 
alimentos procesados en lugar de comercializarse con 
un código del registro sanitario ahora deben constar 
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de un código de notificación o de buena práctica de 
manufactura lo cual no requiere en su mayoría la 
realización de análisis externos, este hecho perjudica 
al laboratorio cuya actividad económica esencial es 
brindar análisis externos de laboratorio.    
  
FORTALEZAS 
F1: Es un laboratorio que posee experiencia de 25 
años en análisis del laboratorio.  
 
F2: Es un laboratorio que posee servicio de mensajería 
y muestreo, recepción de muestras las 24 horas y un 
centro de acopio cerca del aeropuerto de Quito. 
 
F3: Posee amplia infraestructura y áreas adecuadas. 
 
F4: SEIDLABORATORY CÍA. LTDA. posee equipos 
modernos con tecnología de punta para análisis de 
laboratorio.  
 
F5: Cuenta con personal altamente calificado y 
capacitado. 
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F6: Es un laboratorio que posee un sistema de gestión 
de calidad bajo la norma ISO 17025 acreditado por el 
SAE. 
 
F7: El laboratorio cuenta con una acreditación 
internacional brindada por el A2LA de Estados 
Unidos, acreditación que le permite al laboratorio 
trabajar con empresas internacionales o empresas 
ecuatorianas que exportan y necesitan un aval 
internacional. 
 
DEBILIDADES 
D1: No existe direccionamiento estratégico.  
 
D2: El laboratorio posee la mayor parte de análisis 
fisicoquímicos y microbiológicos acreditados por el 
SAE, pero no posee acreditaciones en análisis 
ambientales por lo cual el laboratorio no es 
competitivo en esta área. 
 
D3: El laboratorio no identifica, documenta y controla 
los procesos lo cual provoca que existan errores en el 
servicio, gastos de no calidad reflejado en reprocesos 
e insatisfacción por parte del cliente. 
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1.3 MATRIZ DE EVALUACIÓN DE FACTORES EXTERNOS (EFE) 
La matriz de evaluación de los factores externos (EFE) permite resumir y 
evaluar información económica, cocial, cultural, ambiental, legal, 
tecnológica. 
La elaboración de una matriz EFE consta de cinco pasos según la 
metodología de FRED R. DAVID:  
1. Hacer una lista de los factores criticos del entorno externo con los que se 
alcanzará el éxito.  En esta lista se deben colocar primero las 
oportunidades y luego las amenazas. 
2. Asignar un peso relativo a cada factor, de 0,0 (no es importante) a 1,0 
(muy importante). El peso indica la importancia de cada factor para 
alcanzar el éxito de la empresa. La suma de todos los pesos asignados a los 
factores deben sumar 1.0. 
3. Asignar una calificación de 1 a 4 a cada factor determinante para el éxito 
con el fin de indicar si las estrategias empresariales responden con eficacia 
el factor, donde 4 respuesta máxima, 3 es una respuesta superior a la 
media, 2 es respuesta media y 1 es respuesta mala.  
4. Multiplicar el peso por cada factor por su calificación para obtener la 
calificación ponderada.  
5. Sumar las calificaciones ponderadas de cada variable para determinar el 
total ponderado de la organización. El total ponderado más alto que puede 
obtener una organización es 4.0 y el total ponderado más bajo posible es 
1.0. (Fred, 2003)  
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Tabla 1 
Evaluación de Factores Externos 
ÁREAS DE 
TRABAJO 
PONDERACIÓN 
Sin importancia 0,0 
Muy importante 1,0 
PRIORITARIAS 
IMPACTO 
Amenaza 
Importante 2 
Oportunidad 
Menor 3 
SUBSECUENTES 
Amenaza 
menor 1 
Oportunidad 
Importante 4 
 
FACTORES 
DETERMINANTES DEL 
ÉXITO 
PESO IMPACTO 
TOTAL 
PONDERADO 
OPORTUNIDADES 
Mayor demanda de análisis de 
laboratorio por parte de empresas 
ecuatorianas que buscan exportar 
sus productos a Europa a través 
del tratado de libre comercio con 
la Unión Europea. 
0,2 4 0,8 
Mayor demanda de análisis de 
laboratorio por parte de la 
industria de alimentos que deben 
colocar el control gráfico en sus 
productos de forma obligatoria. 
0,2 3 0,6 
Mayor demanda de análisis por 
parte de empresas de alimentos 
que requieren obtener la 
notificación sanitaria de sus 
productos. 
0,1 4 0,4 
Mayor demanda de análisis por 
parte del gobierno a través del 
programa de alimentación escolar. 
0,05 3 0,15 
SUB TOTAL 0,55 - 1,95 
AMENAZAS    
Crisis económica 0,15 2 0,3 
 Nuevo laboratorio estatal de 
análisis de laboratorio. 
0,2 2 0,4 
Nueva resolución del gobierno 
que permite a las empresas 
ecuatorianas vender sus productos 
manteniendo un sistema de 
gestión basado en BPM. 
0,1 1 0,1 
SUBTOTAL 0,45 
- 
0,80 
TOTAL 1.00 2,75 
Fuente: Tomado de (Fred, 2003) 
El valor ponderado del grado de incidencia de las oportunidades que 
enfrenta la empresa equivale a 1,95 mientras que el de las amenazas es de 
  
47 
0,80. Esta ponderación manifiesta que la organización se encuentra en una 
posición favorable en el entorno externo. 
Las oportunidades que tienen mayor calificación correspondientes a; mayor 
demanda de análisis de laboratorio por parte de empresas ecuatorianas que 
buscan exportar sus productos a Europa a través del tratado de libre 
comercio con la Unión Europea y Mayor demanda de análisis de laboratorio 
por parte de la industria de alimentos que deben colocar el control gráfico en 
sus productos de forma obligatoria son oportunidades que tienen relación 
con la fuente de ingresos en la empresa.  
La oportunidades que tienen menos calificación correspondientes a mayor 
demanda de análisis por parte de empresas de alimentos que requieren 
obtener la notificación sanitaria de sus productos y mayor demanda de 
análisis por parte del gobierno a través del programa de alimentación escolar 
son oportunidades relacionadas a la posibilidad de crear ingresos en un 
plazo medio.  
La crisis económica y aumento de competidores constituyen amenazas con 
alto grado de ponderación que pueden afectar económicamente a la empresa 
si no se aplica una estrategia como asentuar la diferenciación del laboratorio 
mediante el planteamiento de una ventaja competitiva. 
La nueva resolución del gobierno que permite a las empresas ecuatorianas 
vender sus productos manteniendo un sistema de gestión basado en BPM 
constituye una amenaza de menor grado de ponderación pero de igual 
importancia para tomar en consideración a futuro. 
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El total ponderado de 2,75 de la matriz EFE, indica que 
SEIDLABORATORY CÍA. LTDA. está por encima de la media (2,5), lo 
que quiere decir que la empresa tiene una posición interna estable.  
1.4 MATRIZ DE EVALUACIÓN DE FACTORES INTERNOS (EFI) 
Este instrumento permite formular estategias, resumir y evaluar las fuerzas y 
debilidades más importantes dentro de las áreas funcionales de una empresa 
y además ofrece una base para identificar y evaluar las relaciones entre 
dichas áreas. 
La matriz EFI es similar a la matriz EFE, para efectuarlo se desarrollo cinco 
pasos según la metodología de FRED R. DAVID:  
 Enlistar los factores de éxito identificados. Primero se debe anotar las 
fortalezas y despúes las debilidades. 
 Asignar un peso relativo a cada factor, de 0,0 (no es importante) a 1,0 
(muy importante). El peso indica la importancia de cada factor para 
alcanzar el éxito de la empresa. La suma de todos los pesos asignados 
a los factores deben sumar 1.0. 
 Asignar una calificación de 1 a 4 a cada factor  para indicar si el factor 
representa una debilidad mayor (calificación=1), una debilidad menor 
(calificación=2), fortaleza menor (calificación=3) o una fortaleza 
máxima (calificación=4).  
 Multiplicar el peso por cada factor por su calificación para obtener la 
calificación ponderada.  
 Sumar las calificaciones ponderadas de cada variable para determinar 
el total ponderado de la organización. El total ponderado más alto que 
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puede obtener una organización es 4.0 y el total ponderado más bajo 
posible es 1.0. siendo la calificación promedio 2.5. (Fred, 2003)  
Tabla 2 
Matriz de Evaluación de Factores Internos (EFI) 
ÁREAS DE TRABAJO PONDERACIÓN 
Sin importancia 0,0 
Muy importante 1,0 
PRIORITARIAS 
IMPACTO 
Debilidad 
importante 2 
Fortaleza Menor 
3 
SUBSECUENTES 
Debilidad menor 
1 
Fortaleza 
Importante 4 
 
ACTORES PESO IMPACTO 
TOTAL 
PONDERADO 
FORTALEZAS 
 Posee Sistema de gestión de calidad 
basado en la ISO 17025:2005. 
0,12 4 0,48 
Acreditación a nivel nacional por el 
SAE y por la A2LA. 
0,2 4 0,8 
 25 años de experiencia en análisis de 
laboratorio. 
0,1 3 0,3 
Servicio de retiro y toma de muestras. 0,06 3 0,18 
Amplia infraestructura y áreas 
adecuadas. 
0,08 3 0,24 
Modernos equipos para la realización 
de análisis de laboratorio 
0,08 3 0,24 
 Personal altamente calificado y 
capacitado. 
0,14 3 0,42 
SUBTOTAL 0,78 - 2,66 
DEBILIDADES 
No cuenta con acreditaciones de 
análisis ambientales. 
0,05 2 0,1 
El laboratorio no identifica, 
documenta y controla los procesos lo 
cual provoca que existan errores en el 
servicio, gastos de no calidad 
reflejado en reprocesos e 
insatisfacción por parte del cliente 
0,08 2 0,16 
No existe direccionamiento 
estratégico. 
0,09 2 0,18 
SUBTOTAL 
0,22 
 - 
0,44 
TOTAL 1.00 3,10 
Fuente: Tomado de (Fred, 2003) 
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El peso ponderado de las fortalezas equivale a 2,66 valor superior al peso 
ponderado de las debilidades correspondiente a 0,44. Esto refleja que la 
organización tiene impacto y preferencia en el top of mind del cliente 
gracias a sus fortalezas. 
Las fortalezas que poseen mayor valor ponderado son las fortalezas 
comerciales que han permitido que el laboratorio sea reconocido y se 
poscicione en el mercado. Las debilidades que poseen mayor valor 
ponderado son las debilidades que la empresa debe tomar en cuenta para 
mejorar hasta convertirlas en fortalezas. 
El valor total ponderado 3,10 al ser mayor a 2.5 indica que la empresa casi 
siempre se encuentra en un constante proceso de mejora continua.  
 
1.5 ANÁLISIS DE MISIÓN Y VISIÓN 
La misión de la empresa es la siguiente: 
 
“Contribuir al desarrollo del país a través de la prestación de servicios 
en ensayos de laboratorio de alta calidad, acorde a las normativas 
nacionales e internacionales y con metodología de punta.”  
 
 
Para realizar el análisis de la misión se desarrolla la siguiente matriz:  
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Tabla 3 
Matriz de evaluación de la misión 
ELEMENTOS QUE DEBE 
CUMPLIR 
SI NO PORQUE 
¿Define el servicio predominante 
de la empresa? 
X  
El servicio predominante que se 
define en la misión es “la 
prestación de servicios en 
ensayos de laboratorio” 
¿Logra el compromiso de los 
miembros de la unidad? 
X  
Genera compromisos para lograr 
resultados. 
¿Contribuye a consolidar la 
imagen corporativa? 
X  
La imagen corportaiva gira en 
torno a la realización de ensayos 
de alta calidad, la misión está 
alineada a esta idea. 
¿Compromete y logra lealtad de lo 
realizado? 
X  
Compromete a contribuir al 
desarrollo del país y a la 
realización de análisis de alta 
calidad. 
¿Es realista y posible? X  
Proyecta evidencias realistas y 
alcanzables. 
¿Es corta, clara y medible? X  
Es comprensible, sencilla, 
medible y fácil de entender. 
¿Esta difundida interna y 
externamente? 
X  
Se encuentra permanentemente 
en la cartelera de la empresa. 
Fuente: Tomado de (Escobar, 2014) 
La visión de la empresa es la siguiente: 
 
“Ser una empresa innovadora, dinámica y líder en la prestación de 
servicios de control de calidad, planteando alternativos tecnológicas 
modernas que respondan a las exigencias de las políticas tanto a nivel 
nacional como internacional.” 
 
 
 
Para realizar el análisis de la visión se desarrolla la siguiente matriz:  
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Tabla 4 
Matriz de evaluación de la visión 
ELEMENTOS QUE 
DEBE CUMPLIR 
SI NO PORQUE 
¿Está formulada por 
líderes? 
X  
Se formuló por la fundadora 
del laboratorio. 
¿Es corta y clara? X  
Es comprensible, sencilla y 
fácil de entender. 
¿Es integradora y 
motivadora? 
X  
Integra lo que la empresa 
quiere llegar a ser y motiva a la 
participación y trabajo en 
equipo. 
¿Es alcanzable e 
inspiradora? 
X  
Tiene un enfoque posible y 
realizable que inspira a las 
partes interesadas. 
¿Es positiva? X  
Alienta, estimula y genera 
acciones positivas. 
¿Esta difundida interna y 
externamente? 
X  
Se encuentra permanentemente 
en la cartelera de la empresa. 
Fuente: Tomado de (Escobar, 2014) 
 
1.6 ANÁLISIS DE LOS VALORES CORPORATIVOS 
Los valores corporativos de SEIDLABORATORY CÍA. LTDA. son:  
Honestidad – Ética – Justicia – Compromiso – Transparencia -  Excelencia 
– Integridad - Predisposición al servicio. 
S                                                                          
                                        
Los valores cumplen con ser un marco de referencia que inspira y regula las 
actividades en la organización y mediante el compromiso y un liderazgo 
efectivo de la Alta Dirección se vuelven contagiosos e influyen el 
pensamiento de la gente. 
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1.7 OBJETIVOS ESTRATÉGICOS 
Los objetivos estratégicos se plantean a partir de los resultados del análisis 
EFE, EFI, misión, visión y valores y  establece                               
                                                                     
                                               
Los objetivos planteados en el presente trabajo de investigación son los 
siguientes:  
 Elaborar un plan de marketing y ventas que constribuirá a captar 
empresas exportadoras, empresas del sector alimenticio y empresas 
que requieren obtener la notificación sanitaria de sus productos en el 
primer trimestre del año 2018. 
 Desarrollar un plan de investigación y desarrollo para acreditar 
análisis ambientales hasta el primer trimestre del año 2018. 
 Crear  una ventaja competitiva que le permita al laboratorio 
diferenciarse de la competencia hasta el segundo trimestre del año 
2018. 
 Planificar las tareas que involucran los proceso estratégicos, de cadena 
de valor y apoyo en el primer trimestre del año 2018.   
 Hacer las tareas de los diferentes procesos de la empresa según los 
lineamientos designados a lo largo del año 2018.  
 Controlar los procesos del laboratorio mediante indicadores para 
evitar errores en el servicio, gastos de no calidad reflejado en 
reprocesos e insatisfacción por parte del cliente  a lo largo del año 
2018. 
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 Análizar los resultados de los indicadores de procesos periodicamente, 
y definir mejoras si es necesario a lo largo del año 2018. 
 
1.8 ESTRATEGIAS 
El éxito o fracaso de una empresa radica en la o las estratégias utilizadas 
para lograr los  objetivos estratégicos planteados, razón por la cual es 
necesario establecer una estratégia que riga todos o parte de los procesos de 
la empresa.  
La Matriz FODA es una herramienta con la que se puede definir cuatro 
estrategias alternativas conceptualmente distintas: 
(1) La Estrategia FO (Fortalezas vs Oportunidades): Ésta estratégia 
maximiza tanto las fortalezas como las oportunidades  
(2) La Estrategia FA (Fortalezas vs Amenazas): Se basa en las fortalezas de 
la institución que pueden competir con las amenazas del medio 
ambiente externo. Su objetivo es maximizar las primeras mientras se 
minimizan las segundas.  
(3) La Estrategia DA (Debilidades vs Amenazas): El objetivo es minimizar 
tanto las debilidades como las amenazas.  
(4) La Estrategia DO( Debilidades vs Oportunidades): Intenta minimizar 
las debilidades y maximizar las oportunidades. (Ramirez, 2017) 
De acuerdo a la Matriz FODA se establecen las siguientes estratégias:  
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Ilustración 16. Estratégias. Fuente: Investigación Realizada 
 
Fred R. David, propone la matriz cuantitativa de la planificación estratégica, 
la cual permite evaluar las estratégias alternativas en base a factores críticos 
para el éxtio.  
En el cuadro a continuación se encuentra la matriz cuantitativa de 
planificación estratégica según la metodología de Fred R. David en la cual 
se establece los pesos idénticos a la matriz EFE y EFI, posteriormente se 
asigna una calificación a cada estratégia, donde; 1: no es atractiva/ 2: algo 
atractiva / 3: bastante atractiva y 4: muy atractiva. Finalmente se calcula el 
peso ponderado, multiplicando el peso relativo de cada factor por su 
calificación y se obtiene una suma total del peso ponderado. La matriz 
cuantitativa de planificación estratégica se presenta a continuación:
ESTRATÉGIA (FO): 
Desarrollar un adecuado 
direccionamiento estratégico 
que permita al laboratorio 
posicionarse en el mercado.  
ESTRATÉGIA (FA): Aplicar 
benchmarketing para 
establecer una ventaja 
competitiva y mejora a todo 
nivel. 
ESTRATÉGIA (DA): 
Establecer alianzas estratégicas 
que permitan acceder a nuevos 
mercados y tecnologías.  
ESTRATÉGIA (DO): 
Desarrollar e implementar un 
Sistema de Gestión de Calidad 
bajo la norma ISO 9001:2015.  
  
56 
Tabla 5  
Matriz Cuantitativa de Planificación Estratégica 
 
 ALTERNATIVAS ESTRATÉGICAS 
FO 
 
FA 
 
DO DA 
FACTORES 
CRÍTICOS PARA EL ÉXITO 
 
PESO CA ICA CA ICA CA ICA CA ICA 
OPORTUNIDADES  
Mayor demanda de análisis de 
laboratorio por parte de empresas 
ecuatorianas que buscan exportar 
sus productos a Europa a través del 
tratado de libre comercio con la 
Unión Europea. 
0,2 3 0,6 2 0,4 4 0,8 3 0,6 
Mayor demanda de análisis de 
laboratorio por parte de la industria 
de alimentos que deben colocar el 
control gráfico en sus productos de 
forma obligatoria. 
0,2 3 0,6 2 0,4 4 0,8 4 0,8 
Mayor demanda de análisis por 
parte de empresas de alimentos que 
requieren obtener la notificación 
sanitaria de sus productos. 
0,1 2 0,2 2 0,2 3 0,3 4 0,4 
Mayor demanda de análisis por 
parte del gobierno a través del 
programa de alimentación escolar. 
0,05 2 0,1 2 0,1 3 0,15 3 0,15 
AMENAZAS   
Crisis económica 0,15 1 0,15 1 0,15 1 0,15 4 0,6 
Nuevo laboratorio estatal de 
análisis de laboratorio. 
0,2 2 0,4 3 0,6 3 0,6 3 0,6 
Nueva resolución del gobierno que 
permite a las empresas ecuatorianas 
vender sus productos manteniendo 
un sistema de gestión basado en 
BPM. 
0,1 1 0,1 3 0,3 2 0,2 4 0,4 
FOSTALEZAS  
Posee Sistema de gestión de 
calidad basado en la ISO 
17025:2005. 
0,12 4 0,48 1 0,12 4 0,48 4 0,48 
Acreditación a nivel nacional por el 
SAE y por la A2LA. 
0,2 4 0,8 1 0,2 4 0,8 4 0,8 
25 años de experiencia en análisis 
de laboratorio. 
0,1 2 0,2 1 0,1 4 0,4 2 0,2 
Servicio de retiro y toma de 
muestras. 
0,06 1 0,06 1 0,06 3 0,18 2 0,12 
Amplia infraestructura y áreas 
adecuadas. 
0,08 2 0,16 1 0,08 3 0,24 3 0,24 
Modernos equipos para la 
realización de análisis de 
laboratorio 
0,08 2 0,16 3 0,24 3 0,24 3 0,24 
Personal altamente calificado y 
capacitado 
0,14 2 0,28 3 0,42 4 0,56 3 0,42 
DEBILIDADES  
No cuenta con acreditaciones de 
análisis ambientales. 
0,05 1 0,05 3 0,15 4 0,2 3 0,15 
El laboratorio no identifica, 
documenta y controla los procesos 
lo cual provoca que existan errores 
en el servicio, gastos de no calidad 
reflejado en reprocesos e 
insatisfacción por parte del cliente 
0,08 1 0,08 2 0,16 4 0,32 1 0,08 
No existe direccionamiento 
estratégico. 
0,09 1 0,09 2 0,18 4 0,36 2 0,18 
TOTAL 2 4,51 3,86 6,78 6,46 
Fuente: Investigación Realizada 
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Conforme a los datos de la matriz cuantitativa de planificación estratégica, la estrategia 
recomendada es: 
Desarrollar e Implementar un sistema de gestión de calidad bajo la norma ISO 
9001:2015. 
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2. GESTIÓN POR PROCESOS PARA LA EMPRESA SEIDLABORATORY CÍA. 
LTDA.  
Una vez identificada como estratégia organizaciónal:” La implementación de un sistema de 
gestión de calidad basado en la norma ISO 9001:2015”, se procede a plantear y establecer 
la gestión por procesos mediante la identificación, caraterización, diagramación, mapeo y 
medición de los procesos de SEIDLABORATORY CÍA. LTDA, lo cual permitirá tener 
una visión general y detallada de la organización. 
 
2.1 MARCO TEÓRICO 
2.1.1 Gestión por procesos 
El enfoque basado en procesos que promueve ISO 9001:2015 se orienta hacia 
una gestión horizontal, que cruza barreras entre las unidades funcionales de 
los procesos y unifica sus enfoques hacia las principales metas de la 
organización. De este modo, se indica que la organización deberá determinar 
los insumos necesarios, los responsables de actividades, los resultados 
esperados, la secuencia e interacción de los procesos, los criterios y métodos, 
incluyendo mediciones e indicadores de desempeño relacionados, necesarios 
para garantizar el funcionamiento eficaz y el control de los procesos. Entre las 
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ventajas que supone el enfoque en procesos en una gestión de una empresa se 
destacan las siguientes: 
 Reconocimiento de las cohesiones entre las áreas de la organización. 
 Examinar y comprender la incidencia de cada etapa o actividad 
relacionado con la satisfacción de los clientes, tanto internos como 
externos. 
 Determinar ordenadamente las tareas fundamentales para el logro de los 
objetivos definidos. 
 Expresar las obligaciones y responsabilidades para llevar la gestión de las 
actividades que sirven de base de cada proceso. 
 Lograr la gestión y control de cada una de las interacciones entre los 
procesos y las jerarquías funcionales de la organización. (Gonzalez, 
2015)  
 
2.1.2 Proceso 
Todo proceso es un conjunto de actividades relacionadas entre sí, que 
transforman a los insumos o elementos de entrada, añadiéndoles un valor en 
las actividades que comprenden, 
para convertirlos en elementos de salida, denominados productos y servicios 
para satisfacer 
las necesidades de los clientes de una organización. Un proceso está 
compuesto por los siguientes componentes:  
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 Entradas: Son todos los insumos, materias primas, información o 
materiales a transformar procesar, conocimientos a elaborar, entre otros; 
que provienen de proveedores internos o externos. 
 Recursos: Son los factores necesarios para transformar el insumo o 
entrada en un producto o salida, se tiene los siguientes tipos de recursos 
talento humano, tecnológicos, físicos y financieros. 
 Productos o salidas: Son tangibles, transportables, susceptible de ser 
inventariados y almacenados pueden ser bienes y servicios. 
 Límites: Se emplean para saber dónde comienza y donde termina el 
macroproceso, proceso o subproceso en estudio. 
 Indicadores: Monitorean que el proceso esté acorde a las expectativas 
del cliente interno o externo. (Gonzalez, 2015) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                     Ilustración 17. Representación de un proceso  
                  Fuente: Tomado de (ISO 9001, 2015, pg.9) 
 
 
2.1.3 Ciclo PHVA 
El sistema de gestión por procesos se enfoca en el ciclo PHVA (Planificar, 
Hacer, Verificar y Actuar) que permite tener el control de las actividades para 
alcanzar los resultados planeados dentro de la organización.  
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El círculo de Deming o ciclo PHVA, es un modelo de trabajo que persigue la 
Mejora Continua de la calidad dentro de una organización, utilizado sobre 
todo en los Sistemas de Gestión. Se compone de cuatro pasos que se suceden 
consecutiva y repetidamente. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                          Ilustración 18. Ciclo PHVA. 
                         Tomado de (ISO 9001, 2015, pg.9)  
 
 
Planificar: En esta etapa se definen los objetivos y cómo lograrlos, esto de 
acuerdo a políticas, estratégias organizacionales y necesidades de los clientes.  
Hacer: Es ejecutar lo planeado, en esta etapa es recomendable hacer pruebas 
pilotos antes de implantar los procesos definidos. En su desarrollo se puede 
evidenciar los problemas que se tienen en la implementación, se identifican 
las oportunidades de mejora y su implementación. 
Verificar: En esta etapa comprobamos que se hayan ejecutado los objetivos 
previstos mediante el seguimiento y medición de los procesos, confirmando 
que estos estén acorde con las políticas y a toda la planeación inicial. 
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Actuar: Mediante este paso se realizan las acciones para el mejoramiento del 
desempeño de los procesos, se corrigen las desviaciones, se estandarizan los 
cambios, se realiza la formación y capacitación requerida y se define como 
monitorearlo. 
Es una metodología efectiva que mejora dentro de la organización aspectos 
como la competitividad, los productos y servicios, su calidad, y reduce costos 
y precios. Todo esto conduce a una optimización de la producción y a un 
aumento en la rentabilidad de la organización (Sanchez, 2014). 
 
2.1.4 Metodología de mejoramiento  
El Mejoramiento es un proceso que describe muy bien lo que es la esencia de 
la calidad y refleja lo que las empresas necesitan hacer si quieren ser 
competitivas a lo largo del tiempo. 
En el presente trabajo de investigación se reconoce el concepto de 
mejoramiento de J     H                                 :  P    mejorar un 
proceso, se debe cambiarlo para hacerlo más efectivo, eficiente y adaptable, 
qué cambiar y cómo cambiar depende del enfoque específico del empresario 
y del proceso”. 
La metodología de mejoramiento propuesta para la empresa 
SEIDLABORATORY CIA. LTDA. consta de cinco fases:  
1) Inventarios de procesos actuales 
Se identifican y clasifica los procesos de la empresa en tres tipos: 
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 Procesos estratégicos.- Procesos que definen y verifican las políticas, 
estratégias, objetivos y metas de la organización.  
 Proceso opertaivos, misionales o de la Cadena de valor.- Son los 
procesos que combinan y transforman recursos para obtener el producto 
o proporcionar el servicio deseado, conforme a los requisitos, aportando 
en consecuencia un alto valor añadido.  
 Proceso de soporte o apoyo.- Procesos que realizan actividades de apoyo 
necesarias para el buen funcionamiento de los procesos operativos, 
misionales o de cadena de valor. (Agudelo, 2010) 
2) Levantamiento de información de los procesos actuales 
Fase en la cual se especifica, comprueba, define las actividades de cada 
proceso. Para llevar a cabo el levantamiento de información se sigue los 
siguientes pasos: 
 Caracterización de procesos 
Se describe esquematicamente la secuencia de tareas que debe seguir el 
personal de las áreas involucradas en un proceso. La caracterización debe 
tener los siguientes elementos:  
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Tabla 6 
Elementos de caracterización de un proceso 
Alcance Donde inicia y hacia donde va el proceso. 
Objetivo Propósito del proceso. 
Líder 
Persona que orienta, observa y mantiene el proceso bajo control y 
asegura los recursos necesarios para lograr el objetivo. 
Entrada 
Una o más actividades requeridas para dar inicio a una actividad o 
proceso. Este proceso pasa a través de una transformación para 
convertirse rn una salida. 
Proveedor Suministra elementos necesarios para efectuar el proceso. 
Subproceso División o divisiones que puede tener un proceso. 
Tarea 
Conjunto de elementos secuenciales que conforman un subproceso o 
proceso. 
Responsable Persona que ejecuta actividades en el proceso. 
Salidas Son los elementos transformados resultantes de un proceso. 
Clientes Quien recibe el elemento resultante del proceso. 
Recursos 
Todo aquello que permite transformar los insumos en producto, 
clasificados como mano de obra, maquinarias, tecnología entre otros. 
Materiales e 
insumos 
Todo lo que entra como materia prima para ser transformado en 
producto final. 
Fuente: Tomado de (Sanchez, 2014) 
 
Para la etapa de caracterización en la gestión de procesos del presente trabajo 
de titulación se utiliza el siguiente formato: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                Ilustración 19. Formato de caracterización de un proceso. 
            Fuente: Investigación Realizada 
 
  
65 
 Diagramación de procesos 
Todo proceso debe ser representado mediante un diagrama de flujo de tal 
forma que su rendimiento puede medirse. 
Es una herramienta útil para gestionar y organizar las actividades de una 
organización, permitiendo además crear valor para el cliente y otras partes 
interesadas. 
La simbología aplicada es publicada por la ANSI X3.6-1970. (American 
National 
Standards Institute). A continuación se muestra el reumen de los símbolos 
más utilizados en la diagramación de flujogramas. 
Tabla 7  
Simbología de Flujogramas 
 
NOMBRE SIMBOLOGÍA DESCRIPCIÓN 
Inicio/Fin 
 
Se utiliza para señalar el comienzo o 
el fin de un diagrama 
Proceso 
 
Representa la ejecución de una de las 
actividades del proceso 
 
Subproceso 
 
 
Representa la ejecución de un 
subproceso 
Documento 
 
 
Representa formatos, documentos, 
registros que interbienen en el 
proceso, ya sea documentación 
generada, utilizada, recibida o 
enviada. 
Decisión 
 
 
Indica operaciones lógicas o de 
comparación de situaciones que 
representan hasta 3 alternativas para 
continuar con el proceso 
Conector 
 
Se utiliza para la conexión de 
actividades anteriores o posteriores 
dentro de un proceso. 
Conector 
 
Se usan para conectar simbolos que 
indican la continuidad y dirección de 
las actividades de un proceso 
               Fuente: Tomado de (Barbosa et. al, 2012) 
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3) Mapeo de procesos 
Un mapa de procesos es una imagen visual que representa el sistema 
organizacional general de la empresa, donde se indican los procesos que 
componen el negocio. 
 
 
 
 
 
 
                Ilustración 20. Modelo de mapa de procesos. 
              Fuente: Tomado de (Agudelo, 2010) 
 
El mapa de procesos proporciona una perspectiva global donde se vizualiza 
cada proceso posicionado respecto a la cadena de valor. (Agudelo, 2010) 
4) Definición de indicadores 
Un indicador es un parámetro de medición o un valor que se obtiene como 
resultado de una variable que anticipa el valor de la medida del resultado. El 
objetivo de un indicador de gestión es medir y evaluar variables para 
conseguir determinados resultados y evaluar el desempeño de una unidad 
frente a sus objetivos, actividades, metas, estratégias y responsabilidades. 
Los indicadores de gestión deben cumplir las siguientes características:  
 Medir algo representativo. 
 Estar en correlación con los objetivos establecidos por la empresa. 
 Tener una única interpretación. 
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 Ser medibles. 
 Ser adaptables de acuerdo al nivel de responsabilidad. 
 Ser aceptados por el responsable del proceso (Fernandez, 2010) 
 
2.2 SITUACIÓN ACTUAL  
2.2.1 Hallazgos y Análisis 
Se ha evidenciado que la empresa SEIDLABORATORY CÍA. LTDA. no 
cuenta con  procesos documentados, un manual de procedimientos 
designados para los procesos estratégicos, apoyo y de cadena de valor, 
tampoco cuenta con un mapa de procesos.  Las actividades que realiza el 
personal referente a un proceso, lo realizan de forma rutinaria y por 
experiencia en el puesto. 
 
2.3 SITUACIÓN PROPUESTA 
2.3.1 Inventario de procesos 
El levantamiento de información de procesos se realiza de manera verbal con 
cada uno de los responsables de los procesos, posteriormente se verifica la 
información por observación de cada proceso y por último se revisa los 
manuales, reglamentos y documentación referente a cada proceso con las 
jefaturas correspondientes.  
Mediante levantamiento de información se define los siguientes procesos:  
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Procesos Estratégicos 
Se propone como procesos estratégicos los siguientes:  
 Planificación estratégica ya que permitirá a la empresa tener una visión 
clara de objetivos alineados a la misión, visión, valores, análisis externo e 
interno, y contribuirá a mantener en mejora continua el sistema de 
gestión de la calidad mediante el cumplimiento de un plan de acción. 
 Marketing y fuerza de ventas, proceso el cual tiene como finalidad 
captar, recuperar y fidelizar clientes.  
 Investigación y Desarrollo es un proceso estratégico creado para que la 
empresa desarrolle e implemente nuevos análisis de laboratorio tomando 
en consideración las necesidades del cliente, el comportamiento de la 
competencia y la demanda del laboratorio.  
Procesos de Cadena de Valor 
Se incluyó en la cadena de valor todos los procesos que en secuencia, 
constituyen la columna vertebral del negocio, entre estos procesos están: 
Recepción, Realización de análisis, Entrega de resultados  y Servicio 
postventa 
Procesos de soporte 
Se propone como procesos de soporte a: 
 Gestión de talento humano como proceso de apoyo al estar vinculado al 
manejo del personal.  
 Gestión financiera al ser un proceso que contribuye a mantener la 
contabilidad y finanzas de la empresa.  
  
69 
 Gestión administrativa, proceso con el cual se controla el funcionamiento 
interno de la organización y se coordina la logistica externa.  
 Gestión de mantenimiento; proceso que va desde la limpieza y 
desinfección de las áreas administrativas y técnicas hasta la calibración y 
mantenimiento de equipos de laboratorio. 
 Gestión ambiental al ser un proceso que aporta al cuidado del medio 
ambiente a través de la gestión consciente y responsable de los desechos 
generados. 
Los subprocesos de la empresa se clasificaron de acuerdo al siguiente cuadro: 
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Tabla 8  
Procesos y subprocesos de SEIDLABORATORY CÍA. LTDA. 
TIPO PROCESO SUBPROCESOS CÓDIGO 
Estratégico 
Planificación Estratégica 
Direccionamiento estratégico general 
PL-01 
Gestión de calidad 
Marketing y Fuerza de Ventas Gestión de ventas MV-01 
Investigación y desarrollo Desarrollo de análisis nuevos ID-01 
Cadena de 
valor 
Recepción 
Realización de oferta 
RE-01 Recepción y codificación de muestra 
Elaboración y revisión de orden de trabajo 
 
Realización de análisis 
 
Realización de ensayo fisicoquímico, 
microbiológico o ambiental 
RA-01 
Revisión de resultado de ensayo 
Digitación de resultado de ensayo 
Elaboración del informe borrador 
Elaboración del informe definitivo 
Entrega de resultados 
 
Firma del informe definitivo ER-01 
Envío de informe definitivo al cliente 
 
Servicio al cliente postventa 
 
Gestión de quejas SPV-01 
Análisis de la satisfacción al cliente 
Soporte 
 
Gestión de Talento Humano 
 
Contratación de personal nuevo 
TH-01 
Capacitación del personal nuevo 
Gestión de vacaciones del personal 
 
Gestión Financiera 
 
Gestión de facturas y retenciones 
GF-01 
Gestión de pago a proveedores 
Cobranza 
Pago a empleados y socios 
Gestión de obligaciones tributarias 
 
Gestión Administrativa 
 
Logistica de retiro y toma de muestras 
GA-01 
Seguimiento de tiempos de entrega de resultados 
Gestión de permisos anuales obligatorios 
 
Gestión de mantenimiento 
 
Limpieza y desinfección GM-01 
Mantenimiento y Calibración de equipos 
 
Gestión Ambiental 
 
Tratamiento de desechos quimicos, físicos y 
microbiológicos 
GAM-01 
Tratamiento de desechos perecibles 
Reciclaje de papel y cartón 
Fuente: Investigación Realizada 
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2.3.2 Levantamiento de información de procesos actuales   
2.3.2.1 Caracterización de los procesos actuales 
Después de identificar y clasificar los procesos de la empresa 
SEIDLABORATORY CÍA. LTDA. se realizó el levantamiento de 
información de las actividades de cada uno de los subprocesos con 
sus respectivos responsables, objetivo, alcance., líder, proveedor, 
clientes, entradas, actividades, responsables, salidas, recursos 
humanos, materiales e insumos. 
Las caracterizaciones realizadas por proceso se encuentran en los 
ANEXOS 1 - 12. 
La caracterización de procesos permitió definir y comprender al 
detalle las actividades y su interacción en el objetivo de cada 
proceso. 
 
2.3.2.2 Diagramación de procesos actuales 
Una vez caracterizados los procesos se elaboró la diagramación de 
los mismos mediante el uso del programa VISIO 2013 y aplicando 
el formato ANSI. 
En los ANEXOS 13 - 24 se encuentran los diagramas de flujo de 
cada proceso. 
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Los diagramas de flujo permitieron visualizar los procesos por 
actividades con su respectiva secuencia de desarrollo y el detalle de 
los responsables. 
 
2.3.3 Mapa de procesos 
Se propone el siguiente mapa de procesos para la empresa 
SEIDLABORATORY CÍA. LTDA.  
 
 
                     Ilustración 21. Mapa de procesos de SEIDLABORATORY CÍA. LTDA. 
                  Fuente: Investigación Realizada 
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2.4 INDICADORES  
Se pudo evidenciar que SEIDLABORATORY CÍA. LTDA. no cuenta con 
indicadores por procesos, razón por la cual se establecen a continuación. 
 
2.4.1 Indicadores por proceso 
Los indicadores propuestos miden la capacidad y gestión de los procesos para 
alcanzar los resultados planificados. Se definió un valor estándar de 
aceptabilidad para manejar la conformidad de cada indicador. 
Mediante el uso de indicadores, la empresa demostrar los cambios y mejoras 
experimentados durante y después del proceso de implementación del 
Sistema de gestión de calidad propuesto.
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Tabla 9  
Indicadores de SEIDLABORATORY CÍA. LTDA. 
TIPO DE 
PROCESO 
PROCESO SUBPROCESOS CÓDIGO INDICADOR FÓRMULA ACEPTABILIDAD RESPONSABLE 
 
Estratégico 
Planificación 
Estratégica 
Direccionamiento estratégico 
general 
PL-01 
Cumplimiento del plan 
estratégico 
(No. Objetivos logrados/objetivos planteados) * 100 ≥90% Jefe Comercial 
 
Gestión de calidad  
 
Cumplimiento del plan de 
auditoria 
(No. Objetivos logrados/objetivos planteados) * 100 ≥90% Director de Calidad 
Marketing y 
Fuerza de Ventas 
Gestiòn de ventas MV-01 
Clientes nuevos (No. clientes nuevos/No. clientes totales) * 100 ≥75% Jefe Comercial 
Clientes recuperados (No. clientes recuperados/No. clientes totales) * 100 ≥50% Jefe Comercial 
Clientes fidelizados (No. clientes fidelizados/No. clientes totales) * 100 ≥90% Jefe Comercial 
Clientes que han crecido (No. clientes que han crecido/No. clientes totales) * 100 ≥50% Jefe Comercial 
Ventas cerradas (No. ofertas aceptadas/No. ofertas enviadas) * 100 ≥90% Jefe Comercial 
Investigación y 
desarrollo 
Desarrollo de análisis nuevos ID-01 
Métodos de análisis 
desarrollados 
(No de métodos desarrollados/No de métodos planteados) 
* 100 
≥95% Director Técnico 
Cadena de valor 
Recepción 
 
Realización de  oferta 
 
RE-01 
Tiempo de realización y envío 
de oferta 
Hora estimada de entrega – hora real de entrega ≤8                 Jefe de Servicio al cliente 
Recepción y codificación de 
muestras 
Tiempo de ingreso de muestra Hora estimada de ingreso– hora real de ingreso ≤                  Jefe de Servicio al cliente 
Elaboración y revisión de orden de 
trabajo 
Errores en las ordenes de 
trabajo 
(No. de ordenes de trabajo con errores/ No. total de 
ordenes de trabajo) * 100 
<5% Jefe de Servicio al cliente 
Realización de 
análisis 
Realización de ensayo 
fisicoquímico, microbiológico o 
ambiental 
RA-01 
Errores en los resultados de 
análisis 
(No. de resultados de análisis con errores/No. total de 
análisis) * 100 
<5% Jefaturas de laboratorios  
Cumplimiento en realización 
de análisis 
(No. de análisis realizados/No de análisis totales) 
*(Tiempo real del análisis/Tiempo dispuesto para el 
análisis)* 100 
<90% Jefaturas de laboratorios 
Desperdicios 
(Cantidad de insumos y reactivos desperdiciados /Cantidad 
de insumos y reactivos totales consumidos)*100 
<5% Jefaturas de laboratorios  
Fuente: Investigación Realiza
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Tabla 9 
Continuación… 
TIPO DE 
PROCESO 
PROCESO SUBPROCESOS CÓDIGO INDICADOR FÓRMULA ACEPTABILIDAD RESPONSABLE 
 
 
 
 
 
Entrega de 
resultados 
Envío de informe definitivo al cliente ER-01 
Cumplimiento de tiempos de 
entrega de resultados de laboratorio 
(No. de informes entregados a tiempo/No. de informes totales) * 
100 
≥    Director Técnico 
Servicio postventa Análisis de la satisfacción al cliente SPV-01 Satisfacción al cliente Resultado de encuestas ≥    Jefe Comercial 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Apoyo 
Gestión de 
Talento Humano 
Contratación de personal 
TH-01 
Índice de rotación del personal (Personal contratado - Personal solicitado/Total personal) * 100 <2% Talento Humano 
Capacitación del personal 
Cumplimiento del cronograma de 
capacitación 
(No. de capacitaciones realizadas/No. de capacitaciones 
planteadas) 
≥    Talento Humano 
Gestión 
Financiera 
Gestión de facturas y retenciones 
GF-01 
Contabilización de facturas de 
clientes 
(No. de facturas registradas/No. facturas emitidas) * 100 100% Contador General 
Pago a proveedores a tiempo Día de pago de factura-día de registro de factura/Total facturas 15 días Contador General 
Cobranza Recuperación de cartera  (Total de cartera cobrada/Total de cartera por cobrar) * 100 ≥    Contador General 
Finanzas 
Costos de no calidad 
(Total de costos asumidos por equivocaciones/total costos 
reales)*100 
<2% Contador General 
Ejecución de presupuesto de gastos 
(Presupuesto de gastos ejecutado/Presupuesto de gastos 
planificado)*100 
≥    Contador General 
Gestión 
Administrativa 
Seguimiento de tiempos de entrega de 
resultados 
GA-01 
Cumplimiento de tiempos de 
entrega de resultados al cliente 
(No. de informes entregados a tiempo al cliente/No. de informes 
totales entregados) * 100 
95% Talento Humano 
Gestión de permisos anuales 
obligatorios 
Cumplimiento de la gestion para 
obtención de permisos anuales 
 (No. de permisos obtenidos/ No. de permisos anuales a obtener) * 
100 
100% Talento Humano 
Gestión de 
mantenimiento 
Limpieza y desinfección 
GM-01 
Cumplimiento de cronograma de 
limpieza y desinfección de las áreas 
(No. de áreas limpias y desinfectadas/No. de áreas a desinfectar 
según cronograma) * 100 
100% 
Talento Humano y 
jefes de laboratorio 
Mantenimiento y calibración de 
equipos 
Cumplimiento del cronograma de 
calibración y mantenimiento de 
equipos 
(No. de equipos calibrados/ No. de equipos a calibrar según 
cronograma) * 100 
100% 
Jefes de laboratorio y 
Director de calidad 
Gestión 
Ambiental 
Tratamiento de desehos químicos, 
físicos y microbiológicos 
GAM-01 
Cumplimiento de gestión de 
desechos 
(No. de desechos eliminados/No. de desechos totales a eliminar) * 
100 
100% Director Técnico 
Fuente: Investigación Realizada
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3. DIAGNÓSTICO DE LA SITUACIÓN ACTUAL CON RESPECTO A LA 
NORMA ISO 9001:2015 
Una vez realizada la gestión por procesos de SEIDLABORATORY CÍA. LTDA., en este 
capítulo se procede a realizar un diagnóstico de la situación actual de la empresa con 
respecto a los requisitos de la norma ISO 9001:2015 a través de un análisis de brechas. 
 
3.1 MARCO TEÓRICO 
3.1.1 CALIDAD 
3.1.1.1 Definición de calidad 
La calidad es una herramienta básica e importante para una 
propiedad inherente de cualquier cosa que permite que la misma 
sea comparada con cualquier otra de su misma especie. La palabra 
calidad ha adquirido múltiples significados a lo largo del tiempo, 
como los citados a continuación. 
W. E. Deming (Deming, 1982) es: El grado perceptible de 
uniformidad y fiabilidad a bajo costo y adecuado a las necesidades 
del cliente. 
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Feigenbaum (Feigenbaum, 1990), todas las características del 
producto y servicio provenientes de Mercadeo, Ingeniería 
Manufactura y Mantenimiento que estén relacionadas directamente 
con la necesidades del cliente, son consideradas calidad. 
Phil Crosby (Crosby, 1979) calidad es: Ajustarse a las 
especificaciones o conformidad de unos requisitos. 
Joseph Jurán (Jurán, 1993) define calidad como: Adecuado para el 
uso, satisfaciendo las necesidades del cliente.  
D                      IS      :  C      :                    
conjunto de características inherentes a un objeto (producto, 
servicio, proceso, persona, organización, sistema o recurso) cumple 
con los requisitos. (Reily, 2011)  
 
3.1.1.2 Historia de la calidad 
A lo largo de la historia el término calidad ha sufrido numerosos 
cambios reflejados en su evolución histórica. Para ello, se describe 
cada una de las etapas el concepto que se tenía de la calidad y 
cuáles eran los objetivos a perseguir en el siguiente cuadro:  
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Tabla 10  
Etapas y Evolución de la calidad 
ETAPA CONCEPTO OBJETIVO 
Artesanal 
Hacer las cosas bien independientemente 
del coste o el esfuerzo que implique. 
Satisfacer al cliente 
Satisfacer al artesano por el 
trabajo bien hecho 
Crear un producto único 
Revolución 
Industrial 
Hacer muchas cosas no tomando en 
cuenta que sean de calidad 
Satisfacer una gran demanda 
de bienes 
Obtener Beneficios 
Segunda Guerra 
Mundial 
Asegurar la eficacia del armamento sin 
importar el costo, con la mayor y más 
rápida producción 
(Eficacia+Plazo+Calidad) 
Garantizar la disponibilidad 
de un armamento eficaz en la 
cantidad y el momento 
preciso 
Postguerra 
(Japón) 
Hacer las cosas bien a la primera 
oportunidad. 
Minimizar costes mediante 
la Calidad 
Satisfacer al cliente 
Ser competitivo 
Postguerra 
(Resto del 
mundo) 
Producir cuando más mejor. 
Satisfacer la gran demanda 
de bienes causada por la 
guerra 
Control de 
Calidad 
Técnicas de inspección en producción 
para evitar la salida de bienes 
defectuosos. 
Satisfacer las necesidades 
técnicas del producto 
Aseguramiento 
de Calidad 
Sistemas, técnicas y procedimientos de la 
organización para evitar que se 
produzcan bienes defectuosos. 
Satisfacer al cliente 
Prevenir errores. 
Reducir costes. 
Ser competitivo 
Calidad Total 
Teoría de la administración empresarial 
centrada en la permanente satisfacción de 
las expectativas del cliente. 
Satisfacer tanto al cliente 
externo como interno. 
Ser altamente competitivo. 
Promover la mejora continua 
                                            Fuente: Tomado de (Turmero, 2016) 
 
Esta evolución nos ayuda a comprender de dónde proviene la 
necesidad de ofrecer una mayor calidad del producto o servicio que 
se proporciona al cliente y, en definitiva, a la sociedad, y cómo 
poco a poco se ha ido involucrando toda la organización en la 
consecución de este fin. La calidad no se ha convertido únicamente 
en uno de los requisitos esenciales del producto sino que en la 
actualidad es un factor estratégico clave del que dependen la mayor 
parte de las organizaciones, no sólo para mantener su posición en el 
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mercado sino incluso para asegurar su supervivencia. (Turmero, 
2016) 
3.2 NORMALIZACIÓN INTERNACIONAL 
Desde los inicios del siglo XX, distintas organizaciones y grupos de estudiosos 
comenzaron a comprender la importancia de establecer normas que orientaran el 
desarrollo de los procesos, productos y servicios. 
                                                                                 
                                                                      
Internacional de Asociaciones Nacionales d                 IS                     
                                                                                  
                                  IS                                             
                        I                               IS                      
             s de la segunda guerra mundial. 
La normalización es el proceso de formulación, elaboración, aplicación y 
mejoramiento de las normas existentes que se aplican a diversas actividades 
económicas, industriales o científicas, con el fin de aplicarlas y mejorarlas.  
En la actualidad la normalización juega un papel importante en la mayoría de las 
actividades de los seres humanos, en el campo del sector privado es un soporte muy 
efectivo al impulsar el desarrollo de estándares internacionales de calidad, a nivel 
público o estatal su desempeño es de vital importancia al dotar al estado de 
suficientes herramientas de control en las políticas relacionadas con el medio 
ambiente, la salud, la ingeniería, el comercio, la agricultura y particularmente el 
sector de los consumidores. (Herrera, 2017)  
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Los objetivos de la Normalización son: 
 Simplificar y unificar los productos, procesos y servicios industriales, 
facilitando su intercambio. 
 Abrir los mercados internacionales y el libre comercio a los productos o 
servicios que cumplan con los requisitos mínimos de la calidad. 
 Facilitar la aportación y transmisión de ideas y opiniones técnicas de todas las 
partes interesadas. 
 Reforzar los aspectos de seguridad. 
 Defender y proteger los intereses particulares de los consumidores 
 Conseguir abaratar los costos. 
Existen organismos de normalización internacional, regional y nacional. 
Los organismos de Normalización Internacionales: 
ASME (American Society of Mechanical Engineers): Sociedad Americana de 
Ingenieros Mecánicos. 
CEE: Comisión de reglamentación para Equipos Eléctricos. 
CENELEC (Comité Européen de Normalisation Electrotechnique): Comité Européo 
de Normalización Electrotécnica. 
COPANT: Comisión Panamericana de Normas Técnicas. 
EURONORM: Organismo de normalización de la Comunidad Europea. 
IEC (Internacional Electrotechnical Comisión): Comisión Internacional de 
Electrotécnica. 
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ISO (Internacional Organization for Standardization): Organización Internacional de 
Normalización. 
ITU (Internacional Telecomunications United): Unión Internacional de 
Telecomunicaciones. 
Organismos de normalización regionales:  
AMN: Asociación Mercosur de Normalización. 
APEC:  Asia-Pacific Economic Cooperation. 
CENELEC: Comité Européen de Normalisation Electrotechnique - Comité Europeo 
de Normalización Electrotécnica. 
CEN: Comité Europeo de Normalización. 
COPANT: Comisión Panamericana de Normas Técnicas. 
CROSQ: Caribbean Community Regional Organisation for Standards and Quality. 
RAN: Red Andina de Normalización. (Herrera, 2017)  
Organismos de normalización nacionales:  
En el caso del Ecuador el INEN (Instituto Ecuatoriano de Normalización) 
La jerarquización de los organismos de normalización se presenta en el siguiente 
gráfico: 
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        Ilustración 22. Jerarquía de Normalización Internacional. 
        Fuente: Tomado de (Herrera, 2017) 
 
 
3.2.1 LAS NORMAS ISO 
Una norma de calidad es un documento, establecido por consenso y aprobado 
por un organismo reconocido (nacional o internacional), que proporciona para 
un uso común y repetido, una serie de reglas, directrices o características para 
las actividades de calidad o sus resultados, con el fin de conseguir un grado 
óptimo de orden en el contexto de la calidad. 
Las Normas tienen las siguientes características: 
 No son de carácter obligatorio, por lo tanto son de aplicación voluntaria y 
algunas son disponibles al público. 
 Son elaboradas por acuerdos de las partes interesadas. 
 La emisión de las normas puede realizarla organismos públicos o 
privados. 
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 Están basadas en los resultados de la experiencia y el desarrollo 
tecnológico. 
 Son aprobadas por un organismos nacionales, internacionales, regionales 
o de normalización reconocidos. 
Estas normas técnicas son avaladas por la International Organization for 
Standardization ISO, organización no gubernamental, con sede en Ginebra 
(Suiza), que forma parte de la mayor red global de normalización, la World 
Standards Cooperation (WSC por sus siglas en inglés) y está constituida por 
los representantes de los cuerpos normativos nacionales (Organismos de 
Normalización) de noventa (90) países.   
La ISO cuenta con más de 19.000 normas, las cuales proporcionan 
herramientas prácticas para las empresas, los gobiernos y la sociedad, para el 
desarrollo sostenible de las variables económicas, ambientales y sociales; 
estas normas facilitan el comercio, la difusión del conocimiento, permiten la 
transferencia del conocimiento y comparten buenas prácticas de gestión y 
evaluación de la conformidad, (Monterroso, 2015) dadas las anteriores 
características su implementación a nivel organizacional brinda herramientas 
de negociación a nivel internacional en los mercados actuales cuya principal 
característica es su expansión y globalización. 
A continuación algunas de las normas ISO más populares. 
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Tabla 11  
Normas ISO populares 
Norma ISO Cobertura                   Enfoque 
ISO 9001 Gestión de la calidad Aseguramiento de la satisfacción al cliente 
ISO 16949 Gestión automotriz 
Especificación de la calidad en industria 
automotriz 
ISO 14001 Gestión medio ambiental Garantizar la conservación medio ambiental 
ISO 19011 Gestión de auditoria 
Directrices para llevar a cabo auditorias de 
sistemas de gestión 
ISO 27001 
Gestión de seguridad de la 
información 
Requisitos para establecer seguridad en la 
información 
ISO 22000 
Gestión de seguridad e 
inocuidad alimentaria 
Garantizar la inocuidad de los alimentos. 
ISO 31000 Gestión de riesgos 
Orientar para la implementación de un 
sistema de gestión de riesgos. 
ISO 5001 Gestión de la energía 
Efectuar ahorros de energía y aumentar la 
eficiencia en una organización 
ISO 4217 Códigos de moneda 
Establece los códigos de moneda 
internacional 
ISO 45000 
Gestión de Seguridad y 
Salud ocupacional 
Establece los lineamientos para promover la 
seguridad y salud laboral del empleado en la 
empresa, antigua OSHAS 18000 
ISO 26000 Responsabilidad social 
Ayuda a las organizaciones a operar con 
responsabilidad social. 
Fuente: Tomado de (Monterroso, 2015) 
 
 
3.2.1.1 La familia de normas ISO 9000 
La familia de las normas ISO 9000, permiten asistir a las 
organizaciones de todo tipo y tamaño, en la implementación y 
operación de sistemas de gestión de la calidad eficaces. Se 
distinguen las siguientes normas: 
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 Las normas ISO 9000 describe los fundamentos de los 
sistemas de gestión de la calidad y especifica la terminología 
para los sistemas de gestión de la calidad. 
 Las normas ISO 9001 especifica los requisitos para los 
sistemas de gestión de la calidad aplicables a toda organización 
que necesite demostrar su capacidad para proporcionar 
productos que cumplan los requisitos de sus clientes y los 
reglamentarios que le sean de aplicación, y su objetivo es 
aumentar la satisfacción del cliente. 
 La Norma ISO 9004 proporciona directrices que consideran 
tanto la eficacia como la eficiencia del sistema de gestión de la 
calidad. El objetivo de esta norma es la mejora del desempeño 
de la organización y la satisfacción de los clientes y de otras 
partes interesadas. 
          IS                                               
                                                             
ambiental. 
 
3.2.1.2 ISO 9001:2015 
La nueva versión de la ISO 9001 que sustituye a la norma ISO 
9001:2008 incluye nuevos conceptos y adapta los siguientes 
principios de la calidad.  
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Tabla 12  
Principios de calidad ISO 9001:2008 vs 9001:2015 
ISO 9001:2008 ISO 9001:2015 
Enfoque al cliente Enfoque al cliente 
Liderazgo Liderazgo 
Participación del personal Participación del personal 
Enfoque basado en procesos Enfoque basado en procesos 
Enfoque de sistema para la gestión - 
Mejora continua Mejora 
Enfoque basado en hechos para la toma de 
decisiones 
Toma de decisiones basado en evidencia 
Relaciones mutuamente beneficiosas con el 
proveedor 
Gestión de las relaciones 
                                      Fuente: Tomado de (Escuela Europea de Excelencia, 2015) 
 
A continuación, se reseñan los cambios más relevantes que ha  
aportado la actualización 9001: 
 Reestructuración del propio texto en función de criterios 
estandarizados de calidad. 
 Relación explícita de los servicios. 
 Evolución de la prevención en la gestión de los riesgos. En 
este aspecto, hay que incidir en la importancia, para implantar 
correctamente la Norma ISO 9001:2015, del apoyo de una 
consultoría de sistemas de gestión. 
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 El liderazgo  sustituye a la responsabilidad de la dirección, con 
necesidad de mayor implicación de la dirección en el sistema 
de gestión. 
 Información documentada como nueva denominación de 
procedimientos, instrucciones, formatos y registros. 
 Mayor atención y necesidad de determinar del contexto 
interno y externo de la organización. 
 Comprensión de las necesidades y expectativas de las partes 
interesadas pertinentes de la organización. 
 Mayor énfasis al enfoque basado en los procesos como eje 
del sistema de gestión. 
 Control de los procesos, productos y servicios que se 
suministran externamente. (Escuela Europea de Excelencia, 
2015)
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Tabla 13   
Matriz de suficiencia de norma ISO 9001:2015 
REFERENCIA CLAUSULA No. DESCRIPCIÓN 
4. CONTEXTO DE 
LA 
ORGANIZACIÓN 
4.1 Comprensión de la organización y su contexto 
4.2 
Comprensión de las necesidades y expectativas de las partes 
interesadas 
4.3 Determinación del alcance del sistema de gestión de calidad 
4.4 Sistema de gestión de calidad y sus procesos 
5. LIDERAZGO 
5.1. Liderazgo y 
Compromiso 
5.1.1 Generalidades 
5.1.2 Enfoque al cliente 
5.2 Política 
5.2.1 Desarrollar la Política de calidad 
5.2.2 Comunicar la política de calidad 
 
5.3 Roles, responsabilidades y autoridad en la organización 
6. 
PLANIFICACIÓN 
PARA EL 
SISTEMA DE 
GESTIÓN DE LA 
CALIDAD 
6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades 
6.2 Objetivos de la calidad y planificación para lograrlos 
6.3  Planificación de los cambios 
7. SOPORTE 
7.1. Recursos 
7.1.1 Generalidades 
7.1.2 Personas 
7.1.3 Infraestructura 
7.1.4 Ambiente para la operación de los procesos  
7.1.5. Recursos 
de seguimiento y 
medición 
7.1.5.1. Generalidades 
7.1.5.2. Trazabilidad de las mediciones 
7.1.6 Conocimientos de la organización 
7.2 Competencia 
7.3 Toma de Conciencia 
7.4 Comunicación 
7.5. Información 
Documentada 
7.5.1 Generalidades 
7.5.2 Creación y actualización  
7.5.3 Control de la Información documentada 
8. OPERACIONES 
8.1 Planificación y control operacional 
8.2. Requisitos para los 
productos y servicios 
8.2.1 Comunicación con el cliente 
8.2.2 Determinación de los requisitos para los productos y servicios 
8.2.3 Revisión de los requisitos para los productos y servicios 
8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios 
8.3. Diseño y desarrollo 
de los productos y 
servicios 
8.3.1 Generalidades 
8.3.2 Planificación del diseño y desarrollo 
8.3.3 Entradas para el diseño y desarrollo 
8.3.4 Controles del diseño y desarrollo 
8.3.5 Salidas del diseño y desarrollo 
8.3.6 Cambios del diseño y desarrollo 
8.4. Control de los 
procesos, productos y 
servicios suministrados 
externamente 
8.4.1 Generalidades 
8.4.2 Tipo y alcance del control 
8.4.3 Información para los proveedores externos 
8.5. Producción y 
provisión del servicio 
8.5.1 Control de la producción y de la prestación del servicio 
8.5.2 Identificación y trazabilidad 
8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos 
8.5.4 Preservación 
8.5.5 Actividades posteriores a la entrega 
8.5.6 Control de los cambios 
8.6 Liberación de los productos y servicios 
8.7 Control de las salidas no conformes 
Fuente: Tomado de (ISO 9001, 2015) 
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Tabla 13   
Continuación… 
REFERENCIA CLAUSULA No. DESCRIPCIÓN 
9. EVALUACIÓN DEL 
DESEMPEÑO 
9.1. Seguimiento, 
medición, análisis y 
evaluación 
9.1.1 Generalidades 
9.1.2 Satisfacción del cliente 
9.1.3 Análisis y evaluación 
9.2 Auditoría interna 
9.3. Revisión por la 
dirección 
9.3.1 Generalidades 
9.3.2 Entradas de la revisión por la dirección 
9.3.3 Salidas de la revisión por la dirección 
10. MEJORA 
10.1 Generalidades 
10.2 No conformidad y acción correctiva 
10.3 Mejora continua 
Fuente: Tomado de (ISO 9001, 2015) 
 
3.3 ANÁLISIS DE BRECHAS 
Se analiza las brechas existentes entre los procesos del laboratorio y los requisitos de 
la norma ISO 9001:2015 mediante una matriz que valora el cumplimiento actual, 
identifica la brecha y propone un cierre de brecha. 
Tabla 14 
Matriz de cumplimiento de requisitos ISO 9001:2015 
 
1     2      3      
Alta deficiencia Deficiencia media Suficiencia 
Fuente: Investigación Realizada
El análisis de cumplimiento y brechas conforme a la norma ISO 9001:2015 se 
encuentra en el ANEXO 25. 
3.4 ANÁLISIS DEL RESULTADO OBTENIDO EN EL DIAGNÓSTICO 
Después del análisis de brechas se realiza un análisis de cumplimiento y deficiencias:  
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Tabla 15  
Resumen de cumplimiento y brechas de ISO 9001:2015 
RESUMEN DE BRECHAS  
3 50,88% 
2 15,79% 
1 33,33% 
Fuente: Investigación Realizada 
Según el cuadro resumen el 50,88% de los requisitos de la norma ISO 9001:2015 se 
cumplen debido al sistema de gestión de calidad existente en el laboratorio, 
elaborado a partir de la norma ISO 17025:2005. 
El 15,79% de los requisitos de la norma se encuentran parcialmente cumplidos y el 
33,33% de los requisitos no se cumplen.   
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 4. PROPUESTA DE IMPLEMENTACIÓN 
Con el objetivo de cumplir los requisitos de la norma ISO 9001:2015 se propone en el 
presente capítulo un  manual de procedimientos y se presenta un cronograma y análisis 
presupuestal de implementación de la norma en cuestión.   
 
4.1 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 
El manual de procedimientos propuesto contiene; procedimientos de la empresa que 
son evidencia del cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 9001:2015 y 
procedimientos creados para la empresa, que servirán de guía para el cierre de 
brechas y posterior cumplimiento de los requisitos de la norma en cuestión. 
Los procedimientos se codifican de la siguiente manera:  
1) Se asigna en mayúscula las dos primeras letras del nombre de la empresa 
SEIDLABORATORY CÍA. LTDA. (SE) 
2) Se coloca las iniciales de procedimiento operativo (OP) 
3) Finalmente se designa los números pertenecientes al procedimiento requerido en 
los numerales de la norma ISO 9001:2015.  
A continuación se detallan los procedimientos: 
Procedimiento de gestión de riesgos y oportunidades (SEOP6.1).-  Procedimiento 
que brinda las herramientas para la identificación, valoración y control de los riesgos 
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y oportunidades para el sistema de gestión de calidad de la organización (ANEXO 
26) 
Procedimiento de instalaciones y condiciones ambientales (SEOP7.1.4).- 
Procedimiento que asegura que las instalaciones del laboratorio donde se ejecutan los 
ensayos, incluyendo la fuente de energía, iluminación y las condiciones ambientales 
sean las adecuadas para obtener resultados confiables. (ANEXO 27) 
Procedimiento de capacitación y calificación (SEOP7.2).- Procedimiento que 
indica las necesidades de formación y cómo dar capacitación continua a todo el 
personal técnico y administrativo para el cumplimiento de sus funciones. (ANEXO 
28) 
Procedimiento de revisión de solicitudes ofertas y contratos (SEOP8.2.2).- 
Contiene el proceso de revisión de las solicitudes, las ofertas y las órdenes de trabajo 
(Contratos), estableciendo acuerdos con los clientes antes de aceptar de una orden de 
trabajo (contrato). (ANEXO 29) 
Procedimiento de selección y compra de suministros que afectan la calidad de 
los ensayos (SEOP8.4.3).- Contiene los lineamientos para seleccionar los 
proveedores para la compra de suministros y servicios, en base a una evaluación de 
la calidad, costos y tiempo de entrega que cada proveedor ofrece. (ANEXO 30) 
Procedimiento de aseguramiento de calidad (SEOP8.5.1).- El procedimiento tiene 
como finalidad establecer los requisitos para segurar la calidad de los resultados de 
ensayo emitidos por el laboratorio. (ANEXO 31) 
Procedimiento de auditorías (SEOP9.2).- Procedimiento que establecer cómo y 
cuándo planear y ejecutar las auditorías internas de calidad para verificar si las 
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actividades relacionadas con la calidad y sus resultados relacionados cumplen con  
los acuerdos planeados y determinar la eficacia del sistema de calidad del laboratorio 
y cómo cerrar las no conformidades generadas de las auditorías internas y confirmar 
la eficacia de las acciones tomadas. (ANEXO 32) 
Procedimiento de revisiones por la dirección (SEOP9.3).- Procedimiento que 
establece la metodología de revisión del Sistema de Gestión de calidad, que utiliza la 
dirección. (ANEXO 33) 
Los procesos del sistema de calidad son elaborarados tomando en cuenta el 
procedimiento de elaboración de procesos SEOP0.0 (ANEXO 34) 
 
4.2 CRONOGRAMA DE IMPLEMENTACIÓN 
Para la implementación del sistema de calidad basado en la norma ISO 9001:2015 es 
importante en primera instancia la capacitación del personal involucrado en los 
requisitos de la norma en cuestión, con el objetivo de que todo el personal colabore y 
aporte en su implementación. En la tabla 21 que se presenta a continuación se 
encuentra el cronograma de capacitación de la norma ISO 9001:2015 propuesto.  
Tabla 16  
Cronograma de capacitación de ISO 9001:2015 
ACTIVIDAD RESPONSABLE 
FECHA 
INICIO FIN 
Capacitación al personal de la norma ISO 
9001:2015 
DC 2017-12-11 2017-12-12 
Presentación de la propuesta de 
implementación 
DC, DT  
2017-12-13 
 
 
2017-12-15 
 
Inducción de matriz de suficiencia y su 
seguimiento 
DC,TH 
Inicio del proceso de certificación del 
laboratorio bajo la ISO 9001:2015 
DT, DC 2018-01-01 
        Fuente: Investigación Realizada 
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Para la implementación del sistema de gestión de calidad basado en la norma ISO 
9001:2015 se ha diseñado un cronograma que incluye los requerimientos de la 
norma, los responsables y el tiempo estimado del cumplimiento.  
Tabla 17  
Cronograma de implementación de ISO 9001:2015 
REFERENCIA CLAUSULA No. RESPONSABLE 
FECHA 
INICIO FIN 
4. CONTEXTO DE 
LA 
ORGANIZACIÓN 
4.1. Comprensión de la organización y de su 
contexto 
DT,TH 
2018-01-01 
 
2018-01-19 
 
4.2. Comprensión de las necesidades y 
expectativas de las partes interesadas 
JM, TH 
4.3. Alcance del sistema de gestión de calidad DC 
4.4. Sistema de gestión de calidad y sus 
procesos 
DT, DC, TH 
5. LIDERAZGO 
5.1. Liderazgo 
y Compromiso 
5.1.1. Generalidades GG, DC,DT 
2018-01-19 
 
2018-02-02 
 
5.1.2. Enfoque al cliente GG, JSC 
5.2 Política 
5.2.1. Política de la Calidad DC 
5.2.2. Comunicación de la 
política 
DC,TH 
5.3. Rol, responsabilidades y autoridades de la 
empresa 
GG, TH 
6. 
PLANIFICACIÓN 
PARA EL 
SISTEMA DE 
GESTIÓN DE LA 
CALIDAD 
6.1. Acciones para abordar riesgos GG, DC 
2018-02-02 
 
2018-02-09 
 
6.2 Objetivos de calidad y planificación DC 
6.3. Planificación de los cambios DC 
7. SOPORTE 
7.1. 
Recursos 
7.1.1. Generalidades DC, CG 
2018-02-09 
 
2018-02-23 
 
7.1.2. Personas TODOS 
7.1.3. Infraestructura 
DT, JAM, JFQ, 
JMB 
7.1.4. Ambiente para procesos TH 
7.1.5. Recursos de 
seguimiento y medición 
DC 
2018-02-23 
 
2018-03-09 
 
7.1.6. Conocimiento de la 
organización 
DT 
2018-02-23 
 
2018-03-09 
 
7.2. Competencia TH 2018-03-09 2018-03-16 
7.3. Toma de conciencia DC, TH 2018-03-09 2018-03-16 
7.4. Información documentada TH 2018-03-09 2018-03-16 
7.5. 
Información 
Documentada 
7.5.1. Generalidades DT, DC 2018-03-16 2018-03-20 
7.5.2. Creación y 
actualización 
DC 
  
7.5.3. Control de la 
información documentada 
DC 
Fuente: Investigación Realizada 
  
95 
Tabla 17 
Continuación… 
REFERENCIA CLAUSULA No. RESPONSABLE 
FECHA 
INICIO FIN 
 
8. 
OPERACIONES 
8.1. Planificación y control 
operacional 
DT, DC 2018-03-20 2018-03-23 
8.2. Requisitos 
para los 
productos y 
servicios 
8.2.1. Comunicación 
con el cliente 
JSA 
2018-03-23 2018-03-27 
8.2.2. Determinación 
de requisitos 
DT 
8.2.3. Revisión de 
requisitos 
DT, JSA 
2018-03-27 2018-03-30 
8.2.4. Cambios en 
requisitos 
DC, JSA 
8.3. Diseño y 
desarrollo de 
los productos y 
servicios 
8.3.1. Generalidades DC 
2018-03-30 2018-04-13 
8.3.2. Planificación DC 
8.3.3. Entradas DC 
8.3.4. Controles DC 
8.3.5. Salidas DC 
8.3.6. Cambios DC 
8.4. Control de 
los procesos, 
productos y 
servicios 
suministrados 
externamente 
8.4.1. Generalidades DT, DC 
2018-04-13 2018-04-20 
8.4.2. Tipo y alcance 
de control 
DT, DC 
8.4.3. Información 
para proveedores 
externos 
DC, CG 
8.5. Producción 
y provisión del 
servicio 
8.5.1. Control de la 
producción y 
provisión de servicio 
DT 
2018-04-20 2018-04-27 
8.5.2. Identificación 
y trazabilidad 
DC 
8.5.3. Propiedad de 
clientes 
TODOS 
8.5.4. Preservación DT 
8.5.5. Actividades 
posteriores a la 
entrega 
JC 
8.5.6. Control de los 
cambios 
DC 
8.6. Liberación de los productos y 
servicios 
DT, DC 
 
8.7. Control de las salidas no 
conformes 
 
DT, DC 
Fuente: Investigación Realizada 
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Tabla 17 
Continuación… 
REFERENCIA CLAUSULA No.  
RESPONS
ABLE 
FECHA 
INICIO FIN 
9. EVALUACIÓN 
DEL 
DESEMPEÑO 
9.1. 
Seguimiento, 
medición, 
análisis y 
evaluación 
9.1.1. Generalidades DC 
2018-04-27 2018-05-04 
9.1.2. Satisfacción al cliente JSC 
9.1.3. Análisis y evaluación JSC 
9.2. Auditoria interna DC 
9.3. Revisión 
por la dirección 
9.3.1. Generalidades DC, GG 
9.3.2 Entradas DC 
9.3.3. Salidas GG 
10. MEJORA 
10.1. Generalidades DC 
2018-05-04 2018-05-11 10.2. No conformidades y acción correctiva DC, DT 
10.3. Mejora continua DC, DT 
Fuente: Investigación Realizada 
 
Como se puede apreciar el tiempo total asignado para la implementación del sistema 
de gestión de calidad que comprende el diseño del sistema de gestión y la creación de 
la documentación es de 19 semanas, a este tiempo se añadiría 4 semanas más 
correspondientes al tiempo de preparación para auditoría externa y certificación bajo 
la norma ISO 9001:2015.  
 
4.2.1 PRESUPUESTO DE IMPLEMENTACIÓN 
El proceso de implementación de la norma ISO 9001:2015 comprende costos 
en capacitaciones, certificación y otros.  
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Capacitaciones  
Tabla 18  
Inversión en capacitación de la norma ISO 9001:2015 
Descripción 
Costo 
Cantidad de 
personas 
Costo 
Unitario 
Costo 
total 
Capacitación inicial de ISO 
9001:2015 por parte de empresa 
capacitadora. 
15 $200 $3.000 
Fuente: Investigación Realizada 
El costo de la capacitación en la norma ISO 9001.2015 para 15 personas del 
laboratorio, que constituyen jefaturas y personal técnico es de $3000 valor el 
cual fue calculado por la empresa SGS, empresa que demuestra experiencia 
en capacitaciones de normativas internacionales. Adicional al costo de 
capacitación se presenta a continuación el costo de la certificación del 
laboratorio bajo la normativa ISO 9001:2015 calculado por la empresa 
Bureau Veritas líder mundial con más de 80,000 empresas certificadas en más 
de 100 países.  
Tabla 19  
Inversión en implementación de la norma ISO 9001:2015 
Descripción Costo total Observaciones 
Pre Auditoría (Opcional) 
Etapa opcional que tiene como objetivo verificar el grado de preparación 
de la empresa para la auditoría de certificación.  
Auditoría Fase 1 $1000 
Revisión de que la empresa cumple el marco legal relacionado a sus 
actividades productivas o de prestación de los servicios y un listado de las 
leyes, regulaciones, reglamentos, normas, etc. que apliquen en forma 
obligatoria y análisis general de la documentación del Sistema de Gestión 
existente. 
Auditoría Fase 2 
 
$2500 
El equipo auditor preparará y presentará al cliente un reporte de la 
auditoría, que incluye los hallazgos encontrados en la misma. 
De acuerdo con la necesidad presentada por el equipo auditor y en función 
de los resultados de la auditoría, el equipo auditor podría recomendar la 
realización de una visita especial (follow up), esto con el objetivo de 
verificar el cierre de No Conformidades en el sitio del cliente. 
Gastos extra $1000 
El costo extra comprende la logistica de la auditoría: pasájes aéreos, 
alojamiento, alimentación y transporte, gastos los cuales debe asumir el 
cliente. 
Costo Total de la certificación $4.500 
                              Fuente: Inverstigación Realizada  
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Los pasos para el proceso de certificación son los siguientes: 
 Definición del Alcance de certificación y emisión de la información del 
cliente a BV Ecuador SA a través de un formato de solicitud 
 Revisión de la solicitud y aceptación / rechazo de la solicitud. 
 Aceptación de la Oferta y firma del contrato entre las partes. 
 Auditoría de Certificación (etapa 1 y etapa 2). 
 Cierre de Hallazgos de Auditoría. 
 Decisión de Certificación. 
 Emisión del Certificado. 
 Auditorías de Mantenimiento. 
 Proceso de Re Certificación. 
La certificación es otorgada cuando todas las acciones correctivas acordadas 
para las no conformidades identificadas han sido implementadas y 
verificadas. 
El certificado de certificación detallará razón social de la empresa, la norma, 
la dirección de los sitios incluidos en el proceso y el alcance de los productos 
o servicios cubiertos, entre otros. 
El certificado de certificación tiene validez de 3 años menos un día a partir de 
la toma de la decisión de certificación. 
Mantenimiento del sistema ISO 9001:2015 
La certificación se mantiene de acuerdo con los resultados de un programa de 
visitas de seguimiento, que pueden ser semestrales o anuales y que se 
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establecerán en la oferta/contrato de Certificación, donde se verifica la 
efectividad del sistema de gestión a largo plazo. 
Bureau Veritas Ecuador  S.A. requiere que el cliente lo informe tan pronto 
como sea posible de cualquier cambio significativo en su(s) Sistema(s) de 
Gestión, o de cualquier otra circunstancia que pueda afectar la validez de su 
certificación.  
La inversión total calculada para la implementación y certificación de la 
norma ISO 9001:2015 corresponde a $7.500. Como se puede observar la 
implemetación y certificación es costosa, sin embargo generará grandes 
beneficios para la organización a nivel interno y externo como:  
 Mejora de procesos internos. 
 Planteamiento de un direccionamiento estratégico. 
 Mayor satisfacción al cliente.  
 Inclusión de todas las partes interesadas en la empresa. 
 Optimización de recursos y tiempo. 
 Definición de indicadores que permitirán tener mayor control de los 
procesos internos de la organización. Entre otros. 
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5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 
 
5.1 CONCLUSIONES 
 A partir de la matriz de evaluación cuantitativa de planificación estratégica, se 
definió como estratégia principal la implementación de un Sistema de Gestión 
de Calidad basado en las ISO 9001:2015, la cual generará ventajas 
competitivas en los procesos, permitiendo controlar las debilidades internas y 
enfrentar las amenazas de la organización, garantizando la permanencia y 
rentabilidad de la empresa.  
 La gestión por procesos planteada permitirá a la empresa tener una gestión 
horizontal en la cual  todas las áreas se centrarán en un objetivo común; 
satisfacer al cliente, además, la gestión por procesos mejorarará el desempeño 
de los procesos internos de la organización, contribuirá a optimizar recursos y 
tiempo evitando gastos de no calidad y reprocesos, permitirá llevar a cabo 
actividades de forma más organizada, simple y eficiente, evitando así errores 
internos y permitirá controlar procesos estratégicos, clave y de soporte 
mediante indicadores que miden el cumplimiento, la calidad y los resultados. 
 El nivel de cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 9001:2015 del 
laboratorio es medio, debido a que no existe una gestión por procesos 
implementada, y a pesar que el laboratorio cuenta con un sistema de gestión, 
éste no se cumple debido a la falta de una cultura organizacional. 
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 Se logró crear una guía de implementación de un sistema de gestión de calidad 
basado en la ISO 9001:2015 para laboratorios de ensayo, cuya aplicación da 
inicio a un proceso de cambio de cultura organizacional, hacia un 
comprometimiento con la satisfacción al cliente, y el proceso de mejora 
continua basada en la metodología PHVA con la cual se planificará, se 
realizará planes de acción y se verificará resultados.  
 
5.2 RECOMENDACIONES 
 Se recomienda que SEIDLABORATORY CÍA. LTDA. aplique el Sistema de 
Gestión de Calidad propuesto para obtener la certificación que generará un 
gran valor agregado para el laboratorio, al brindar a la empresa una dirección 
estratégica y competitividad tanto a nivel nacional como a nivel internacional.  
 Se ha determinado que el modelo de sistema de gestión de calidad bajo la 
norma ISO 9001:2015 propuesto es acoplable al sistema de gestión de calidad 
que el laboratorio posee actualmente bajo la norma ISO 17025:2005. Se 
recomienda aprovechar el cumplimiento de todos los requisitos de la norma 
ISO 17025:2005 que ya cuenta la empresa, como una base sólida para la 
implementación o acople del sistema de gestión de calidad basado en la norma 
ISO 9001:2015.  
 En el presente trabajo de investigación se plantea el costo aproximado de la 
inversión que comprende la certificación en la norma ISO 9001:2015. Se 
recomienda que la empresa analice la inversión propuesta, verifique el alcance 
que desea establecer en su Sistema de Gestión de Calidad, realice un análisis 
del costo-beneficio y valor agregado.  
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 Se recomienda elaborar un PERT de implementación de los procesos e 
instructivos propuestos en este trabajo de investigación, en especial el 
procedimiento de descripción de procesos,  gestión de riesgos y oportunidades, 
análisis interno y externo de la empresa, que, más allá de su aplicación, 
implican un cambio de mentalidad dirigido a una visión estratégica.  
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ANEXO 1 
Caracterización de Planificación Estratégica 
 
Subprocesos Tareas Salidas
Entrono externo 
e interno
Misión, Visión y 
valores
Estados 
financieros
Resultados 
comerciales
Gestión de calidad
Auditorias 
internas y 
externas
Plan de Auditorias internas y 
externas
Objetivo: Mantener a la empresa posicionada en el mercado, en crecimiento y constante mejora continua de su sistema de gestión de calidad mediante planificación, 
un pensamiento estratégico y el cumplimiento de objetivos y metas.
Contador General, Asesor Comercial Computadora, base de datos histórico, estados financieros
NOMBRE DEL PROCESO: PLANIFICACIÓN ESTRATÉGICA CÓDIGO: PL-01 
Director de Calidad
Líder: Gerente General
Proveedor: Clientes, entorno externo e interno
Clientes: Interno: Gerente General / Externo: Clientes
Responsable
Recursos humanos Materiales e insumos 
Alcance: Aplica al personal directivo y las jefaturas. Desde la definición de la posición competitiva de la empresa hasta la preparación para auditorias de calidad.
Recursos
Jefe comercial
Plan estratratégico anual 
definición de objetivos y 
estratégia
Realizar un análisis anual del entorno externo e interno de 
la empresa y plantear acciones organizacionales 
estratégicas. 
Planear acciones organizacionales anuales alineadas con 
visión, misión y valores institucionales
Planear acciones organizacionales anuales entorno a los 
estados financieros .
Planear acciones organizacionales anuales en relación a 
los resultados y proyección de ventas
Planificar auditorias internas y externas para mantener en 
mejora continua el sistema de gestión de la Calidad
Tareas
Direccionamiento estratégico 
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ANEXO 2 
Caracterización de Marketing y Fuerza de ventas 
 
Subprocesos Entradas Salidas
Comportamiento del 
mercado, facturación y 
número de muestras 
receptadas. 
Lista de clientes que se 
debe captar, fidelizar, 
recuperar o desarrollar.
Lista de clientes que se 
debe captar, fidelizar, 
recuperar o desarrollar.
Plan de acción y 
estratégias.
Plan de acción y 
estratégias.
Cierre de ventas
Recursos humanos Materiales e insumos 
Gerente General, Contador
Tripticos, carpetas corporativas, flyers, redes dociales, 
computadoras
Jefe Comercial 
Recursos
Asesora Comercial
Elaboración del plan de acción para 
captación, fidelización, recuperación ó 
crecimiento y establecimiento de 
estratégias 
Puesta en marcha del plan de acción y 
aplicación de estrategias
Alcance: Aplica al jefe de marketing y ventas. Inicia desde la identificación de necesidades del cliente, identificación del cliente y concluye en cierres 
de venta. 
Proveedor: Sistema Contable de la empresa, clientes, competencia
NOMBRE DEL PROCESO: MARKETING Y VENTAS CÓDIGO: MV-01
Objetivo: Generación de un plan de acción con estrategias para atraer nuevos clientes, recuperar clientes y fidelizar clientes.
Líder: Gerente General
Clientes: Interno: Gerente General / Externo: Clientes
Responsable
Gerente General
Tareas
 Estudio de mercado, ventas, clientes 
nuevos, clientes que han bajado la 
facturación, clientes que ya no envían 
muestras
Gestión de ventas
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ANEXO 3 
Caracterización de Investigación y Desarrollo 
 
 
Subprocesos Entradas Salidas
Ensayos más solicitados 
por clientes, ensayos que 
realiza la competencia y 
requerimientos de análisis 
de clientes.
Lista de ensayos a 
desarrollar
Lista de ensayos a 
desarrollar
Cronograma de 
desarrollo de ensayos
Cronograma de desarrollo 
de ensayos
Procedimiento de 
ensayos desarrollados 
Procedimiento de ensayos 
desarrollados 
Procedimiento de 
ensayos desarrollados 
aprobado 
Procedimiento de ensayos 
desarrollados aprobado 
Evaluación teórica y 
práctica de la 
capacitación
Técnicos  expertos en manejo de software de equipos de laboratorio, Director 
de calidad, Director Técnico, personal de limpieza.
Reactivos, equipos, material de laboratorio, vestimenta de 
protección personal (guantes, mandil, mascarilla, gafas de 
seguridad), computadora, cuaderno. 
Director de calidad
Analista
Recursos
Recursos humanos Materiales e insumos 
Revisión de procedimientos y 
aseguramiento de calidad de los 
ensayos desarrollados.
Capacitación a otros analistas.
Director de calidad
Analista
Proveedor: Sistema Contable de la empresa 
Clientes: Interno: Director de Calidad / Externo: Clientes
Responsable
Director de calidad
Tareas
Análisis de demanda, análisis de la 
competencia y análisis de las 
necesidades del cliente.
Elaboración de un cronograma de 
desarrollo de ensayos
Recepción y puesta en marcha del 
cronograma.
Desarrollo de análisis 
nuevos
Líder: Director de Calidad
Alcance: Aplica a las jefaturas y personal técnico. 
NOMBRE DEL PROCESO: INVESTIGACIÓN Y 
DESARROLLO
CÓDIGO: ID-01
Objetivo: Dsarrollar nuevos métodos de laboratorio.
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ANEXO 4 
Caracterización de Recepción 
 
 
 
Subprocesos Entradas Salidas
Realización de oferta 
Requerimiento del 
cliente
Oferta enviada
Recpeción y codificación 
de muestra
Muestra de cliente Muestra codificada
Muestra codificada Orden de trabajo
Orden de trabajo
Orden de trabajo 
aprobada
Recursos humanos Materiales e insumos 
 Director de calidad
Normas INEN, Computador, equipo codificador, fundas de 
plastico, refrigeradora, congeladora
Recursos
NOMBRE DEL PROCESO: RECEPCIÓN CÓDIGO: RE-01
Objetivo: Receptar las muestras de clientes para el posterior análisis del laboratorio.
Líder: Jefe de Servicio al cliente
Alcance: Aplica a secretaria de ofertas, secretaria de recepción e ingreso de muestras y Director de calidad.  
Secretaria de ingreso de 
muestras
Jefe de Servicio al Cliente
Secretaria de ingreso de 
muestras
Clientes: Interno: Jefe de Servicio al cliente / Externo: Cliente
Responsable
Secretaria de ofertas y 
contratos
Tareas
Realización y envío de oferta de forma 
digital al cliente.
Recepción, evaluación, identificación y 
codificación de la muestra.
Recopilación de información de la 
muestra para elaboración de orden de 
trabajo
Revisión de orden de trabajo
Elaboración y revisión de 
orden de trabajo
Proveedor: Cliente
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ANEXO 5 
Caracterización de Realización de Análisis 
 
 
 
Subprocesos Entradas Salidas
Resultado 
primario de 
análisis
Resultado de 
análisis calculado
Revisión de resultado de 
ensayo
Resultado de 
análisis 
calculado
Resultado de 
análisis revisado
Digitación de resultado 
de ensayo
Resultado de 
análisis revisado
Orden de trabajo 
con resultado de 
laboratorio
Elaboración de informe 
borrador 
Orden de 
trabajo con 
resultado de 
laboratorio
Informe borrador
Elaboración de informe 
definitivo 
Informe 
borrador
Informe definitivo
Recursos humanos Materiales e insumos 
Director Técnico, Director de calidad, personal de limpieza y 
desinfección, jefes de área
Reactivos, equipos, material de laboratorio, vestimenta de 
protección personal (guantes, mandil, mascarilla, gafas de 
seguridad), computadora, cuaderno, manual de métodos de 
laboratorio.
Director Técnico
Recursos
NOMBRE DEL PROCESO: REALIZACIÓN DE ANÁLISIS CÓDIGO: RA-01
Objetivo: Ejecutar los análisis de laboratorio solicitados por el cliente.
Líder: Director Técnico
Alcance: Aplica al jefe de marketing y ventas, jefaturas y personal técnico.  
Jefe de área
Analistas
Clientes: Interno: Director Técnico / Externo: Clientes
Responsable
Analistas
Tareas
Realización de blancos, cartas de 
control, lectura de métodos para 
aseguramiento de calidad
Realización de los análisis designados 
en muestras
Resultado primario 
de análisis
Elaboración de cálculos de análisis
Revisión de  los cálculos 
Escribir el resultado de análisis 
revisado en la orden de trabajo y 
entregar
Recepción de ordenes de trabajo con 
resultados de análisis y digitación de 
resultados en informe borrador
Revisión de informe borrador
Orden de 
trabajoRealización de ensayo 
fisicoquímico, 
microbiológico y 
ambiental 
Proveedor: Proveedores de reactivos, equipos e insumos de laboratorio.
Secretaria de informes
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ANEXO 6 
Caracterización de Entrega de resultados 
 
 
 
 
Subprocesos Entradas Salidas
Firma del informe 
definitivo
Informe 
definitivo
Informe firmado
Recursos humanos Materiales e insumos 
Personal de apoyo administrativo, mensajero, jefes de áreas
Hojas, computadora, normas INEN, Codex, Norma Peruna, 
Norma Europea
Director Técnico
Secretaria de recepción
Recursos
Informe final enviado 
Última revisión del informe y firma
Recepción y escaneo del informe final 
firmado y envío por correo al cliente 
Elaboración de sobres y envío de 
informes físicos al cliente 
Proveedor: Secretaria de informes 
Alcance: Aplica al jefe de marketing y ventas, jefaturas y personal técnico.  
Secretaria de informes
NOMBRE DEL PROCESO: ENTREGA DE RESULTADOS CÓDIGO: ER-01
Objetivo: Entregar al cliente los resultados de análisis solicitados.
Líder: Director Técnico
Clientes: Interno: Director técnico / Externo: Clientes
Responsable
Envío del informe 
definitivo al cliente
Informe 
firmado 
Tareas
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ANEXO 7 
Caracterización de Servicio Postventa 
 
 
Subprocesos Entradas Salidas
Recepción de mails 
ó llamadas
Informe de quejas y gestión
Informe de quejas y 
gestión
Retroalimentación de 
quejas y gestión
Clientes Clientes AA, AAA y A
Clientes AA, AAA y 
A
Encuesta de satisfacción 
resuelta
Encuesta de 
satisfacción resuelta
Oportunidades de mejora 
para la empresa
Oportunidades de 
mejora para la 
empresa
Retroalimentación de 
oportunidades de mejora
Contador general, secretaria de recepción, mensajero.
Computadora, encuestas de satisfacción al cliente, manual de 
procedimientos 
Recursos
Jefe Comercial
Enviar la encuesta de satisfacción a los 
clientes.
Evaluar los comentarios y 
oportunidades de mejora que 
contengan las encuestas.
Retroalimentar las oportunidades de 
mejora a Gerencia General y las 
jefaturas correspondientes
Retroalimentar a las jefaturas de área
Clasificar a los clientes atendidos en 
AAA (Clientes muy importantes), AA 
(Clientes importantes) y A (Clientes 
eventuales).
Gestión de quejas
Análisis de 
satisfacción al 
cliente
Recursos humanos Materiales e insumos 
Clientes: Interno: Gerente General / Externo: Clientes
ResponsableTareas
Atender quejas o reclamos de clientes
Proveedor: Base de datos de clientes 
Alcance: Aplica al jefe comercial. 
NOMBRE DEL PROCESO: SERVICIO POSTVENTA CÓDIGO: SPV-01
Objetivo: Evaluar el servicio de análisis brindado por el laboratorio.
Líder: Jefe Comercial
  
115 
ANEXO 8 
Caracterización de Gestión de Talento Humano 
 
Subprocesos Entradas Salidas
Contratación de 
personal nuevo
Hojas de vida de 
personal a 
contratar
Persona contratada
Procedimiento 
de capacitación e 
inducción de 
personal nuevo
Lista de temas de 
capacitación
Lista de temas 
de capacitación
Cronograma de 
capacitación
Cronograma de 
capacitación
Cronograma de 
capacitación aprobado
Cronograma de 
capacitación 
aprobado
Informes de seguimeinto 
de capacitaciones 
Capacitaciones
Evaluación teórica y 
práctica
Buenos 
resultados en 
evaluaciones 
teoricas y 
prácticas
Informe de evaluaciones 
completas
Gestión de 
vacaciones
Solicitudes de 
vacaciones del 
personal
Cronograma de 
vacaciones del personal
Manual de procedimiento, computadora, evaluaciones teóricas y 
prácticas, reactivos, materiales de vidrio, cuadernos de analistas, 
equipos, materiales químicos
Jefes de área, Director de Calidad
Recursos humanos Materiales e insumos 
Recursos
Jefe de área
Talento Humano
Director Técnico
Talento Humano
Talento Humano
Personal nuevo
Aprobación de vacaciones
Realiza actividades con supervisión de 
la jefatura del área
Clientes: Interno: Talento Humano / Externo: Clientes
Responsable
Talento Humano
Selección y contratación de personal 
(conjuntamente con empresa externa 
que cuenta con personal apto y 
calificado para selección de personal.)
Tareas
Proveedor: Empresa de apoyo para seleccionar personal.
NOMBRE DEL PROCESO: GESTIÓN DE TALENTO 
HUMANO
CÓDIGO: TH-01
Objetivo: Seleccionar, contratar y capacitar al personal
Líder: Talento Humano
Alcance: Aplica a Jefe de Talento Humano, jefaturas y personal técnico.
Capacitación del 
personal nuevo
Recibe capacitación teorica y practica
Puesta en marcha y seguimiento
Revisión 
Elaboración de cronograma de 
capacitación
Identificación de las necesidades de 
capacitación del personal nuevo
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ANEXO 9 
Caracterización de Gestión Financiera 
 
Subprocesos Entradas Salidas
Información validada
Documentación revisada
Información cargada en la 
Base de datos
Documentación validada
Facturas aprobadas
Información cargada en la 
Base de datos
Cuentas por pagar
Listado de cuentas por 
pagar
Cheques para 
proveedores
Cheques firmados 
Cuentas por cobrar
Cobros
Información de pago 
validada
Información revisada
Base de datos
Valores a pagar para 
empleados
Archivo plano
Archivo plano revisado y 
aprobado
Pago realizado a 
empleados vía 
transferencia
Obligaciones y 
beneficios de 
ley 
Planilla IESS, decimo 
tercero, decimo cuarto, 
utilidades
Formularios y 
documentación 
tributaria
Cumplimiento de 
obligaciones tributarias
Pago de obligaciones tributarias y 
generación de formularios
Gestión de obligaciones 
tributarias
Gerencia General 
Contador General
Pago a empleados y 
socios
Control de 
asistencia y 
horas extra de 
empleados
Pagar obligaciones y beneficios de ley
Gerencia General 
Auxiliar contable para 
facturación
Jefe de Talento Humano, personal de apoyo administrativo, asesor 
tributario.
Sistema contable, formato de estados financieros,
Recursos
Contador General
Auxiliar contable para 
facturación
Auxiliar contable para 
facturación
Contador General
Contador General
Gestión de pago a 
proveedores
Auxiliar contable para 
facturación
Contador General
Recursos humanos Materiales e insumos 
Proveedor: Sistema contable
NOMBRE DEL PROCESO: GESTIÓN FINANCIERA CÓDIGO: GF-01
Objetivo: Administrar la economía de la empresa de forma responsable y conforme a las leyes y lineamientos ecuatorianos.
Líder: Contador General 
Alcance: Incluye el control interno contable y termina con el pago de obligaciones institucionales, bancarias y tributarias. 
Clientes: Interno: Gerente General / Externo: Clientes
Responsable
Gestión de Facturas y 
retenciones
Facturas y 
retenciones
Tareas
Recibir y validar documentación de 
facturas y retenciones 
Revisar documentación
Registrar información en el sistema 
contable
Auxiliar contable para 
facturación
Auxiliar contable para 
facturación
Contador General
Cobranza
Contador General
Contador General
Auxiliar contable para 
facturación
Cobro a 
clientes
Ofertas y 
Facturas de 
proveedores
Revisar ofertas y solicitar facturas
Aprobar las facturas de proveedores
Registrar información en el sistema 
contable
Crear cuentas por pagar
Revisar cuentas por pagar y crear 
listado de cuentas por pagar
Generación de cheques
Gerencia General 
Secretaria de compras
Secretaria de compras
Secretaria de compras
Firma de cheques
Consolidar cuentas por cobrar
Gestión de cobro
Validar información de cobro
Revisar información de cobro
Registrar información en el sistema 
contable
Validar la información 
Generación de archivo plano 
Revisión de archivo plano 
Cargar archivo plano en cash 
managment
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ANEXO 10 
Caracterización de Gestión Adminitrativa 
 
 
Subprocesos Entradas Salidas
Logistica de retiro y toma 
de muestras
Requerimiento de 
retiro de muestras y 
tomas de muestra 
con técnico
Retiro y toma de 
muestra realizada
Seguimiento de tiempos 
de entrega de resultados
Tiempos de entrega 
de resultados de 
análisis al cliente
Cumplimiento de 
tiempos de entrega de 
resultados de análisis
Gestión de permisos 
anuales obligatorios
Requerimiento de 
obtención de 
permisos anuales
Obtención de LUAE, 
Permiso de los 
Bomberos
Recursos humanos Materiales e insumos 
Mensajero, secretaria de recepción, supervisor de servicio al cliente Computadora, transporte, ordenes de trabajo, cuadro maestro 
Talento Humano
Talento Humano
Recursos
Realizar seguimiento del cumplimiento 
de los tiempos de entrega de 
resultados de análisis al cliente
Gestión y coordinación de la obtención 
de permisos anuales obligatorios
Clientes: Interno: Talento Humano / Externo: Clientes
Responsable
Secretaria de recepción
Tareas
Coordinar el retiro de muestras o 
tomas de muestras con el mensajero 
de la empresa
Proveedor: Cuadro maestro de laboratorio
NOMBRE DEL PROCESO: GESTIÓN ADMINISTRATIVA CÓDIGO: GA-01
Objetivo: Coordinar y efectuar la logistica administrativa interna y externa que se presente en la empresa.
Líder: Talento Humano
Alcance: Comprende desde la coordinación externa de retiro de muestras, obtención de permisos anuales obligatorios hasta el control del 
cumplimiento de tiempos de entrega de resultados. Aplica a personal administrativo y Talento Humano.
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ANEXO 11 
Caracterización de Gestión de Mantenimiento 
 
 
 
Subprocesos Entradas Salidas
Limpieza y desinfección
Insumos de 
limpieza
Áreas limpias y 
desinfectadas
Mantenimiento y 
calibración de equipos
Cronograma de 
mantenimiento y 
calibración de 
equipos 
Equipos calibrados y 
con certificación de 
mantenimiento
Recursos humanos Materiales e insumos 
Jefes de cada área, Directora de Calidad y Técnico, proveedores de 
mantenimiento y calibración de equipos
Detergentes, desinfectantes, escobas, trapeadores, insumos de 
limpieza
Director Técnico
Recursos
Coordinar con proveedores externos 
el mantenimiento y calibración de 
equipos
Clientes: Interno: Todo el personal / Externo: Clientes
Responsable
Personal de limpieza 
administrativo y técnico
Tareas
Limpiar todas las áreas del laboratorio 
Proveedor: Proveedores de desinfectantes y esterilizantes.
NOMBRE DEL PROCESO: GESTIÓN DE MANTENIMIENTO CÓDIGO: GM-01
Objetivo: Mantener limpias e inocuas las distintas áreas del laboratorio
Líder: Talento Humano
Alcance: Aplica al personal de apoyo administrativo y técnico. Desde la limpieza de pisos y la desinfección y esterilización de áreas 
sensibles hasta el mantenimiento y calibración de equipos.
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ANEXO 12 
Caracterización de Gestión Ambiental  
 
Subprocesos Entradas Salidas
Desechos 
microbiológicos, 
desechos químico y 
frascos peligrosos de 
reactivos
Desechos envasados, 
pesados e identificados
Desechos envasados, 
pesados e identificados
Desechos tratados
Tratamiento de desechos 
perecibles
Desechos perecibles de 
alimentos y bebidas
Desechos descartados
Reciclaje de papel y cartón Papel y cartón Material reciclado
Recursos humanos Materiales e insumos 
Personal de apoyo administrativo y técnico, analistas de laboratorio, asistente 
de compras, Talento Humano
Manual de procedimientos, recipientes ambar, formulario de 
desechos, computadora, balanza 
Personal de apoyo
Secretaria de compras
Recursos
Coordinar el desecho en la basura 
común
Coordinar el retiro con Recycla 
(Empresa especializada en reciclar 
papel y cartón)
Clientes: Interno: Director de Calidad / Externo: Clientes
Responsable
Analistas del laboratorio
Tareas 
Envasar, pesar e identificar los 
desechos
Tratamiento de desechos 
químicos, físicos y 
microbiológicos
Secretaria de compras
Coordinar el retiro de desechos con  
Hazwat (Empresa especializada en 
manejo de desechos)
Proveedor: Hazwat empresa especializada en manejo de desechos
NOMBRE DEL PROCESO: GESTIÓN AMBIENTAL CÓDIGO: GAM-01
Objetivo: Gestionar los desechos del laboratorio para evitar la contaminación del medio ambiente.
Líder: Director de Calidad
Alcance: Aplica a todo el personal del laboratorio
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ANEXO 13 
Flujograma de Planificación Estratégica 
 
PLANIFICACIÓN ESTRATÉGICA
Entorno externo e 
interno
Jefe Comercial Director de Calidad
G
e
st
ió
n
 y
 m
a
n
te
n
im
ie
n
to
 d
e
 l
a
 c
a
lid
a
d
P
la
n
if
ic
a
ci
ó
n
 E
st
ra
té
g
ic
a
INICIO
Entorno interno y 
externo, misión, 
visión, valores, 
estados 
financieros, 
resultados 
comerciales de 
años pasados.
Análisis y 
planificación de 
estratégias
Plan estratégico 
anual
Planificación de 
auditorias internas 
y externas.
Cronograma de 
auditorias
FIN
FIN
  
121 
ANEXO 14 
Flujograma de Marketing y Fuerza de ventas 
 
MARKETING Y FUERZA DE VENTAS
Gerente General Asesor ComercialJefe Comercial
Inicio
Revisión mensual 
de estudio de 
mercado, ventas, 
clientes nuevos, 
clientes que han 
bajado la 
facturación, 
clientes que ya no 
envían muestras
Lista de clientes 
que requieren 
acercamiento, 
recuperación o 
captación 
Recepción de 
listado de clientes
Revisión del plan 
de acción
¿Se acepta el plan 
de acción?
Puesta en marcha 
del plan de acción
Si
Recepción del plan 
de acción 
Plan de acción para 
captación, 
fidelización, 
recuperación ó 
crecimiento
Gestión y 
aplicación de 
estratégias 
No
Cierre de ventas
FIN
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ANEXO 15 
Flujograma de Investigación y Desarrollo 
 
INVESTIGACIÓN Y DESARROLLO 
Jefe Comercial AnalistaDirector de Calidad
D
ire
ctor de
 C
alida
d
Inicio
Análisis de 
demanda, análisis 
de la competencia 
y análisis de las 
necesidades del 
cliente
Ensayos de 
laboratorio que se 
deben desarrollar
Recepción de los 
ensayos 
propuestos para 
desarrollar
¿Es factible des arrollar,
 vali dar o ac reditar loa anális is 
propuestos?
Elaboración de un 
cronograma
Si
Cronograma 
Recepción y puesta 
en marcha del 
cronograma 
 Procedimientos y 
aseguramiento de 
calidad de los 
ensayos 
Recepción y 
revisión de 
procedimientos y 
aseguramiento de 
calidad de los 
ensayos 
desarrollados  
¿Es correcta 
la información 
entregada?
Si
Capacitación a 
otros analistas
No
No
FIN
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ANEXO 16 
Flujograma de Recepción 
 
 
 
RECEPCIÓN DE MUESTRAS
Secretaria de OfertasCliente
Secretaria de Ingreso 
de muestras
Jefe de Servicio al 
cliente
INICIO
Requerimiento de 
análisis escrito o 
digital 
¿Se acepta la oferta?
Envío de muestra 
al laboratorio
Si
Recepción, 
identificación y 
codificación de 
muestra en el 
laboratorio
Oferta según 
requerimiento del 
cliente
Envío de oferta de 
forma digital al 
cliente
Orden de trabajo
Recopilación de 
información p ra 
elaboración de 
orden de trabajo
Orden de trabajo Revisión de orden 
de trabajo
¿La información
 de la orden de trabajo es 
correcta?
Si
No
No
Orden de trabajo 
aprobada
FIN
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ANEXO 17 
Flujograma de Realización de Análisis 
 
 
REALIZACIÓN DE ANÁLISIS DE LABORATORIO
Jefatura del áreaAnalistas Director TécnicoSecretaria de Informes
Inicio
Realización de los 
análisis designados 
en muestras
Elaboración de 
cálculos de los 
análisis
Realización de 
blancos, 
cartas de 
control, 
lectura de 
métodos para 
aseguramient
o de calidad
Resultados de 
análisis
Revisión de la 
jefatura de área
¿El resultado de
 análisis es correcto?
Escribir el 
resultado de 
análisis revisado 
en la orden de 
trabajo 
Orden de trabajo 
con resultados de 
análisis
Recepción de 
ordenes de trabajo 
con resultados de 
análisis
Si
Digitación de 
resultados en 
modelo de 
informe 
Informe borrador 
para revisión
Revisión de 
informe borrador 
¿El informe
 borrador es 
correcto?
Fin
Si
No
No
No
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ANEXO 18 
Flujograma de Entrega de resultados 
 
 
ENTREGA DE RESULTADOS 
Informes RecepciónDirector Técnico
Inicio
Revisión del 
informe definitivo y 
firma
Informe firmado
Recepción del 
informe final 
firmado
Elaboración 
de sobres 
para envío del 
informe físico 
al cliente
Envío del 
documento 
escaneado al 
cliente
Recepción y 
escaneo del 
informe final 
firmado
Fin
Envío de informes 
físicos al cliente 
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ANEXO 19 
Flujograma de Servicio Postventa 
 
SERVICIO POSTVENTA
Jefatura del áreaJefe Comercial
Ev
al
ua
ci
ón
 d
e 
la
 s
at
is
fa
cc
ió
n 
al
 c
lie
nt
e
G
es
tió
n 
de
 q
ue
ja
s
Inicio
Recepción de 
mails y 
llamadas
Atender y resolver 
quejas o reclamos 
de clientes
Informe de quejas y 
soluciones
Recepción de 
informa de quejas y 
soluciones
Retroalimentar al 
personal a cargo
INICIO
Base de datos de 
clientes
Clasificar a clientes 
en AAA, AA y A
Lista de clientes 
AAA, AA y A
Envío de encuesta 
de satisfacción al 
cliente
Resultados de las 
encuestas de 
satisfacción
Recepción de los 
resultados de las 
encuestas de 
satisfacción
Retroalimentación 
al personal a su 
cargo.
FIN
FIN
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ANEXO 20 
Flujograma de Gestión de Talento Humano 
 
GESTIÓN DE TALENTO HUMANO
Personal nuevoTalento Humano Jefe de áreaDirector Técnico
C
a
p
a
c
it
a
c
ió
n
 d
e
l 
p
e
rs
o
n
a
l 
n
u
e
v
o
Inicio 
Identificación de 
las necesidades de 
capacitación del 
personal nuevo
Temas de 
capacitación y 
nombres de 
personal nuevo a 
capacitar
Puesta en marcha y 
seguimiento 
Recibe 
capacitación 
teórica
Certificado de 
capacitación 
teorica
Fin
Análisis de 
fechas y 
responsable 
de dictar la 
capacitación
Recibe 
capacitación 
práctica 
Realiza actividades  
con supervisión
Informe de 
evaluaciones 
completas
Selección y 
contratación de 
personal técnico
Cronograma de 
capacitación 
Recepción de 
temas de 
capacitación y 
nombres del 
personal nuevo
¿Se aprueba el 
cronograma de 
capacitación?
Revisión del 
cronograma de 
capacitación
Si
No
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ANEXO 21 
Flujograma de Gestión Financiera 
GESTIÓN FINANCIERA
Contador GeneralAuxiliar de facturación Asistente de Compras Gerencia General
Ge
sti
ón
 de
 pa
go
 a 
em
ple
ad
os
Ge
sti
ón
 de
 fa
ctu
ra
s y
 re
te
nc
ion
es
Ge
sti
ón
 de
 pa
go
 a 
pr
ov
ee
do
re
s
Ge
sti
ón
 de
 co
br
o 
a c
lie
nt
es
Inicio 
Facturas y 
retenciones
Recibir y 
validar 
facturas y 
retenciones
Revisión de 
información 
La información esta 
correcta?
No
Ingresar al 
sistema 
contable
Si 
FIN
INICIO
Revisar ofertas 
y solicitar 
facturas
Aprobar 
facturas de 
proveedores
Registrar 
información en 
el sistema 
contable
Se aprueba la 
factura?
Si
No
Crear cuentas 
por pagar
Revisar 
cuentas por 
pagar 
Están correctas las 
cuentas por pagar
Generación de 
cheques
Si
No
Firma de 
cheques
FIN
INICIO
Consolidar 
cuentas por 
cobrar
Gestión de 
cobro
Validar 
información 
de cobro
Revisión de 
información de 
cobro
Información 
correcta?
No
Registrar 
información en 
el sistema 
contable
Si
FIN
INICIO
Recibir y validar 
control de 
asistencia y 
horas extra de 
empleados
Revisión de 
información y 
generación de 
archivo plano
Revisión y 
aprobación de 
archivo plano
Esta correcto?
No
Cargar archivo 
plano en cash 
managment
si
FIN
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ANEXO 22 
Flujograma de Gestión Administrativa 
 
GESTIÓN ADMINISTRATIVA
Talento Humano
Secretaria de 
Recepción
Jefatura de área
G
es
tió
n 
de
 p
er
m
is
os
 a
nu
al
es
Lo
gi
st
ic
a 
de
 re
tir
o 
y 
to
m
as
 d
e 
m
ue
st
ra
Cu
m
pl
im
ie
nt
o 
de
 ti
em
po
s 
de
 e
nt
re
ga
 d
e 
re
su
lta
do
s
Inicio 
Requerimientos de 
retiro de muestra y 
tomas de muestra 
con técnico
Recepción de 
requerimientos
Asignación de 
técnico para toma 
de muestra
Correo de 
confirmación al 
cliente de retiro o 
toma de muestra 
FIN
INICIO
Recopilación de 
tiempos de entrega 
de análisis
Seguimiento 
del 
cumplimiento 
de los tiempos 
de entrega
Reportar a las 
jefaturas de área 
cualquier 
desviación en los 
tiempos
FIN
INICIO
Permisos anuales 
que se requiere 
obtener
Gestión para la 
obtención de 
permisos anuales
FIN
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ANEXO 23 
Flujograma de Gestión de Mantenimiento 
 
 
GESTIÓN DE MANTENIMIENTO
AnalistasPersonal de limpieza Jefes de área Director Técnico
G
e
s
ti
ó
n
 d
e
 m
a
n
te
n
im
ie
n
to
 y
 c
a
li
b
ra
c
ió
n
 d
e
 e
q
u
ip
o
s
G
e
s
ti
ó
n
 d
e
 l
im
p
ie
z
a
Inicio 
Limpiar las áreas 
del laboratorio 
conforme al 
cronograma de 
limpieza
Supervisar la 
limpieza y el 
cumplimiento del 
cronograma
FIN
INICIO
Coordinar con 
proveedores 
externos el 
mantenimiento y 
calibración de los 
equipos 
Recibir el trabajo 
de mantenimiento 
y calibración 
realizado por los 
proveedores 
externos. 
Solicitar a los 
proveedores 
externos el 
certificado de 
mantenimiento y 
calibración de los 
equipos
Certificado de 
calibración y 
mantenimiento
FIN
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ANEXO 24 
Flujograma de Gestión Ambiental 
 
 
GESTIÓN AMBIENTAL
Secretaria de comprasAnalistas Jefes de área Personal de apoyo
G
e
st
ió
n
 d
e
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INICIO
Desechos 
microbiológicos, 
fisicoquímicos,  
frascos de 
reactivos
Envasar, 
pesar y 
etiquetar los 
desechos
Revisar el correcto 
pesaje y etiquetado 
de los desechos
Coordinar el retiro 
de los desechos 
con la empresa 
Hazwat
Desechos retirados 
del laboratorio y 
tratados 
FIN
INICIO
Desechos 
perecibles 
(alimentos y 
bebidas)
Seleccionar y 
empacar y 
desechar los 
desechos 
perecibles en 
la basura 
común
FIN
INICIO
Seleccionar y 
empacar los 
cartones y papel a 
desechar
Coordinar el retiro 
de cartón y papel 
con la empresa 
Recycla
Papel y cartón 
retirado y 
procesado
FIN
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ANEXO 25 
Análisis de brechas de los procesos de SEIDLABORATORY CIA. LTDA. vs los requisitos de la norma ISO 9001:2015 
 
REFERENCIA 
 
CLAUSULA 
No. 
DESCRIPCIÓN ESTATUS 
NIVEL DE 
CUMPLIMIENTO 
CIERRE DE BRECHA 
O
R
G
A
N
IZ
A
C
IÓ
N
4
. 
C
O
N
T
E
X
T
O
 D
E
 L
A
 
4.1 
 
Comprensión de la organización y su 
contexto. 
Actualmente la organización no 
posee evidencia del 
cumplimiento. 
1 
El laboratorio debe realizar el 
análisis PESTAL y FODA y 
definir frecuencias de análisis.  
4.2 
 
Comprensión de las necesidades y 
expectativas de las partes interesadas. 
El laboratorio no considera las 
necesidades y expectativas de las 
partes interesadas. 
1 
La empresa debe realizar un 
análisis de necesidades de las 
partes interesadas (clientes, 
alta dirección, proveedores, 
colaboradores, competencia y 
sociedad). 
4.3 
 
Determinación del alcance del sistema de 
gestión de calidad. 
El laboratorio no posee un 
sistema de gestión basado en la 
norma ISO 9001:2015 por lo que 
no posee determinado el alcance 
del sistema. 
1 
La empresa debe elaborar el 
manual de calidad conforme a 
la ISO 9001:2015 y definir el 
alcance del sistema. 
4.4 
 
Sistema de gestión de calidad y sus 
procesos. 
No posee gestión  de procesos. 1 
El laboratorio debe desarrollar 
un procedimiento de gestión 
por procesos e implementarlo. 
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5
. 
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5
.1
. 
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o
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o
m
p
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m
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o
 5.1.1 Generalidades. 
La Alta Dirección tiene 
compromiso con la 
implementación de un 
sistema de gestión de 
calidad pero no se 
evidencia. 
1 
La Alta Dirección debe realizar la supervisión de los 
procesos y subprocesos del laboratorio, revisiones por 
dirección, revisión de las necesidades y expectativas de las 
partes interesadas, informes y encuestas de satisfacción. 
5.1.2 
Enfoque al 
cliente. 
La Alta Dirección está 
comprometida con el 
enfoque al cliente pero no 
se evidencia. 
 
 
 
 
1 
La Alta Dirección debe demostrar el compromiso con el 
enfoque al cliente mediante: 
a) Seguimientos e informes de seguimiento para asegurar 
que se determinan, se comprenden y se cumplen 
regularmente los requisitos del cliente y los legales y 
reglamentarios aplicables. 
b) Evaluaciones del registro de quejas para analizar los 
riesgos y oportunidades que pueden afectar a la 
conformidad de los servicios.  
c) Análisis de encuestas anuales de satisfacción al cliente.  
5
.2
 P
o
lí
ti
ca
 5.2.1 
Desarrollar la 
Política de 
calidad. 
El laboratorio posee una 
política de calidad 
referente a la norma ISO 
17025:2005. 
2 
El laboratorio debe elaborar una política de calidad 
asociando los requisitos de la norma ISO 17025:2005 con 
los requisitos de la norma ISO 9001:2015. 
5.2.2 
Comunicar la 
política de calidad 
La empresa únicamente ha 
comunicado la política de 
calidad referente a la 
norma ISO 17025:2005. 
2 
La empresa debe comunicar la nueva política mediante 
actas de reuniones, correo, carteleras y otros medios de 
comunicación. 
5.3 
 
Roles, 
responsabilidades 
y autoridad en la 
organización 
El laboratorio si posee 
responsabilidades y 
autoridades definidos para 
el personal clave del 
laboratorio. 
3 - 
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NIVEL DE 
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CIERRE DE BRECHA 
 
6.1 
 
Acciones para abordar 
riesgos y oportunidades. 
El laboratorio no cuenta con una 
planificación del sistema de 
calidad que determine riesgos, 
oportunidades y acciones. 
1 
La empresa debe asegurar que el sistema de gestión 
de calidad determine los riesgos, oportunidades y 
acciones con el objetivo de conseguir  resultados 
previstos, aumentar los efectos deseados, reducir los 
efectos no deseados, lograr mejora continua 
mediante un procedimiento de gestión de riesgos y 
oportunidades y cumplir con el direccionamiento 
estratégico tomando en cuenta el entorno interno y 
externo. 
6
. 
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6.2 
 
Objetivos de la calidad y 
planificación para 
lograrlos. 
La organización si cuenta con 
objetivos de calidad planteados 
según los requisitos de la ISO 
17025:2005 sin embargo estos 
objetivos deben estar alineados con 
los requisitos de la ISO 9001:2015. 
2 
El laboratorio debe plantear y planificar objetivos 
coherentes según la ISO 9001:2015 y la ISO 
17025:2005, estableciendo responsables, recursos y 
fechas de cumplimiento y la Alta Dirección debe 
realizar un seguimiento mensual de cumplimiento. 
Los objetivos de calidad deben ser coherentes con la 
política de calidad,  medibles, tiener requisitos 
aplicables, contribuyir a la satisfacción del cliente, 
ser objeto de seguimiento y estar al alcance de todo 
el personal. 
6.3 
 
Planificación de los 
cambios. 
El laboratorio no cuenta con 
cambios documentados en el 
manual de calidad, no posee un 
manual de calidad conforme a la 
ISO 9001:2015. 
1 
La organización debe determinar la necesidad de 
cambios en el sistema de gestión de calidad, estos 
cambios se llevarán a cabo de manera planificada 
considerando: El fin de los cambios y sus efectos 
potenciales, la disponibilidad de los recursos, la 
integridad del sistema de gestión de calidad, la 
asignación o reasignación de responsabilidades y 
autoridades. 
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7
. 
S
O
P
O
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7
.1
. 
R
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u
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o
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7.1.1 Generalidades. 
La dirección cumple con determinar y proporcionar los 
recursos necesarios para la implementación, mantenimiento 
y mejora continua de la gestión de calidad. 
3 - 
7.1.2 Personas. 
La organización cumple con definir y proporcionar las 
personas necesarias para el normal funcionamiento de la 
gestión de calidad y para la operación y gestión de 
procesos, además la Dirección ofrece un sueldo 
competitivo a todos los empleados, brindando un buen 
ambiente laboral y preocupándose por conocer las 
necesidades tanto de capacitación como personales de los 
empleados del laboratorio, así como también, la 
problemática laboral. 
3 - 
7.1.3 Infraestructura. 
La Dirección se asegura de proveer y mantener las 
instalaciones del laboratorio que incluye edificio, energía, 
iluminación, condiciones ambientales, espacios adecuados 
para el trabajo, equipos de computación, software, recursos 
de transporte y tecnologías de comunicación de tal forma 
que faciliten la realización correcta de las actividades 
administrativas y  los ensayos. 
3  
7.1.4 
Ambiente para 
la operación de 
los procesos. 
La Dirección y el Director Técnico se aseguran que las 
instalaciones del laboratorio faciliten la realización correcta 
de los ensayos, para lo cual el Director Técnico elabora 
anualmente un programa de mantenimiento de las 
diferentes áreas del laboratorio y define el rango y las 
condiciones necesarias para asegurar que el ambiente del 
laboratorio no invalidan los resultados de las pruebas y que 
no tengan un efecto adverso en la calidad de los resultados. 
3  
7
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7.1.5.1. 
Generalidades. 
La Dirección del laboratorio determina y proporciona los 
recursos necesarios para asegurar la validez y fiabilidad de 
los resultados cuando se realice el seguimiento o las 
3  
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mediciones para verificar la conformidad de los productos 
y servicios con los requisitos además se asegura que los 
recursos proporcionados sean apropiados para el tipo 
específico de actividad de seguimiento y medición 
realizadas. 
7.1.5.2. 
Trazabilidad de 
las mediciones. 
El laboratorio cuenta con el equipo necesario para la 
realización de ensayos, muestreo interno, procesamiento y 
análisis de los ítems de ensayo. 
Al ser la trazabilidad de las mediciones un requisito en la 
norma ISO 17025:2005 y es considerada como parte 
esencial para proporcionar confianza en la validez de los 
resultados de la medición se aplican estrictos cronogramas 
de calibración y mantenimiento de equipos de laboratorio. 
3 - 
7.1.6 
Conocimientos 
de la 
organización. 
El laboratorio no determina los conocimientos necesarios 
para la operación de sus procesos y para lograr la 
conformidad del servicio 
1 
El laboratorio debe aplicar la 
gestión por procesos. 
7.2 
 
Competencia. 
La empresa asegura que todo el personal se ajuste al perfil 
de puestos descrito por el laboratorio, asegura que los 
trabajadores sean competentes basándose en el 
cumplimiento de estrictas capacitaciones teóricas y 
prácticas. 
3 - 
7.3 
 
Toma de 
Conciencia. 
La organización no tiene evidencia de cómo asegura la 
toma de conciencia del personal. 
1 
El laboratorio se debe 
asegurar de la toma de 
conciencia del personal en 
cuanto a la política de calidad, 
los objetivos, la mejora 
continua o las implicaciones 
del incumplimiento de los 
requisitos de la gestión de 
calidad mediante reuniones, 
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documentos en cartelera o 
charlas. 
7.4 
 
Comunicación. 
El laboratorio cumple con asegurar los procesos de 
comunicación apropiados dentro de la empresa y que la 
comunicación se efectúe considerando la eficacia del 
sistema de gestión a través de: Reuniones con el personal 
cuando amerita, comunicación directa persona a persona, 
uso de memorándoos y correos electrónicos, además 
cuando el personal necesita comunicarse con la dirección 
puede hacerlo directamente persona a persona o también 
siguiendo el orden regular de autoridad establecida en el 
cronograma del laboratorio, comunicando sus inquietudes a 
su superior para que éste a su vez se lo comunique a la 
dirección del laboratorio. 
3 - 
7
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7.5.1 Generalidades. 
La organización actualmente cuenta con un sistema de 
gestión de calidad documentado elaborado a partir de los 
requisitos de la ISO 17025:2005. 
2 
El laboratorio debe integrar la 
documentación del sistema de 
gestión de calidad requerida 
según la ISO 17025:2005 con 
la documentación requerida 
para la gestión de calidad bajo 
la norma 9001:2015. 
7.5.2 
Creación y 
actualización. 
El laboratorio consta de documentación requerida por la 
norma ISO 17025:2005 que incluye: identificación, 
descripción, formato, revisión y aprobación. 
2 
Se debe crear la 
documentación requerida por 
la norma ISO 9001:2015 y 
alinear su identificación, 
descripción, formato, revisión 
y aprobación con la 
documentación ya existente. 
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7.5.3 
Control de la 
Información 
documentada 
 
Toda la información documentada del sistema de gestión de 
calidad está disponible y es idónea donde y cuando se 
necesite, además esta adecuadamente protegida y posee 
control, firma y fecha, se distribuye al personal,  se 
actualiza, identifica y revisa de forma periódica. 
3 - 
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8.1 
 
Planificación y control 
operacional. 
La organización no planifica, implementa o 
controla los procesos. 
1 
La empresa debe elaborar un 
procedimiento de gestión por procesos el 
cual debe permitir planificar, 
implementar y controlar los procesos 
necesarios para cumplir los requisitos 
para la provisión de los servicios a través 
de: La determinación de los requisitos y 
recursos necesarios para brindar el 
servicio de laboratorio que se encuentra 
detallados en el manual de métodos de 
laboratorio, el establecimiento de 
criterios, el control de los procesos de 
acuerdo a criterios y el mantenimiento y 
conservación de la información 
documentada. 
 
8
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8.2.1 
Comunicación 
con el cliente. 
Es política de SEIDLABORATORY CIA. 
LTDA. mantener una buena comunicación 
con sus clientes y colaborar con cada uno de 
ellos o con sus representantes a fin de 
conocer y aclarar todos sus requerimientos. 
El laboratorio coopera con los clientes y 
brinda un servicio de calidad, esta 
colaboración o cooperación se la hace 
respetando siempre los derechos de propiedad 
de todos sus clientes y guardando la 
confidencialidad que todos merecen. 
3 - 
8.2.2 
Determinación 
de los requisitos 
para los 
productos y 
La empresa cumple con determinar  los 
requisitos internos, legales, reglamentarios de 
la organización que serán ofertados a los 
clientes. 
3 - 
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servicios. 
8.2.3 
Revisión de los 
requisitos para 
los productos y 
servicios. 
La organización se asegura de cumplir con 
los requisitos  del servicio ofrecidos al 
cliente, además se asegura de resolver las 
diferencias existentes en los requisitos antes 
de la aceptación del servicio. 
3 - 
8.2.4 
Cambios en los 
requisitos para 
los productos y 
servicios. 
El laboratorio asegura que si los cambios en 
los requisitos del servicio cambian, sean 
documentados y comunicados a las personas 
correspondientes. En la práctica el laboratorio 
mantiene un detallado control de cambios 
para las ordenes de trabajo. 
3 - 
8
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8.3.1 Generalidades. 
El laboratorio no ha establecido, 
implementado y mantenido un proceso de 
diseño y desarrollo. 
1 
La empresa debe desarrollar, implementar 
y mantener un proceso de diseño y 
desarrollo que sea adecuado para 
garantizar la posterior prestación del 
servicio de análisis de laboratorio. 
8.3.2 
Planificación 
del diseño y 
desarrollo. 
El laboratorio no posee etapas y controles 
para el diseño y desarrollo de nuevos análisis 
de laboratorio. 
1 
La organización debe determina las 
etapas y controles para el diseño y 
desarrollo considerando: tiempo de 
duración, complejidad de las actividades 
de diseño y desarrollo, las etapas del 
proceso, las actividades de verificación y 
validación, los responsables del 
desarrollo, el presupuesto, los requisitos y 
recursos requeridos, las medidas de 
control de los procesos y la evidencia de 
la información documentada. 
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8.3.3 
Entradas para el 
diseño y 
desarrollo. 
La empresa no determina los requisitos de 
entrada para los servicios a desarrollar. 
1 
El laboratorio debe considerar para el 
diseño y desarrollo de nuevos análisis los 
requisitos legales, reglamentarios y 
funcionales, normas INEN e 
internacionales, materiales y reactivos 
necesarios y las consecuencias 
potenciales de fallo debido a la naturaleza 
del análisis. 
8.3.4 
Controles del 
diseño y 
desarrollo. 
La organización no aplica controles en el 
proceso de diseño y desarrollo. 
1 
El laboratorio tiene que aplicar controles 
al proceso de diseño y desarrollo de 
ensayos que son direccionados al 
cumplimiento de normas, códigos, 
requisitos legales, reglamentarios, 
funcionales y de desempeño, revisión de 
la información proveniente de las fases de 
desarrollo, revisión de actividades de 
verificación y validación. 
En el caso de presentarse un problema 
durante el control, el responsable de 
revisión designado deberá tomar 
cualquier acción para solucionar 
problemas y se conservará la información 
documentada. 
 
8.3.5 
Salidas del 
diseño y 
desarrollo. 
La organización no asegura las salidas en el 
proceso de diseño y desarrollo. 
1 
La empresa debe asegurar que los 
resultados del proceso de diseño y 
desarrollo de análisis de laboratorio: 
Cumplen con los requisitos de entrada, 
son adecuados conforme a los procesos 
internos del laboratorio y al giro del 
negocio, son comprables, verificables, 
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auditables y medibles en todo momento 
para garantizar su calidad y exista 
evidencia documentada al respecto. 
 
8.3.6 
Cambios del 
diseño y 
desarrollo. 
El laboratorio no identifica, revisa ni controla 
los cambios en el proceso de diseño y 
desarrollo. 
1 
Los cambios en el diseño y desarrollo de 
los servicios analíticos se deben 
identificar, revisar, socializar y controlar 
para asegurar que no haya un impacto 
adverso. La empresa tiene que conservar 
la evidencia documentada al respecto. 
8
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8.4.1 Generalidades. 
El laboratorio controla que los procesos, 
productos y servicios semunistrados 
externamente sean conformes a los requisitos. 
3 - 
8.4.2 
Tipo y alcance 
del control. 
La organización asegura que los procesos 
productos y servicios suministrados no 
afectan a la entrega de calidad de los 
servicios. Los servicios o insumos que 
ingresan al laboratorio se controlan de la 
siguiente manera: 
1) El servicio o insumo solicitado es recibido 
por el analista que lo solicitó, quien es 
responsable de verificar las especificaciones 
de calidad, además debe revisar: Las fechas 
de elaboración y caducidad, constatar que los 
recipientes en los que los reactivos llegan se 
encuentren en óptimas condiciones y tengan 
intactos los sellos de seguridad, que tengan 
los certificados respectivos, las funciones y 
dimensiones en caso de materiales y equipos 
y la ausencia de trocamientos y rupturas en el 
caso de materiales de vidrio. 2) El 
3 
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responsable registra la recepción de equipos, 
materiales y reactivos. 3)Cuando el reactivo ó 
insumo ingresa al laboratorio es etiquetado 
por la misma persona quien lo recibió. 4) Los 
equipos se etiquetan cuando ya han sido 
revisados y solo entonces se ponen al 
servicio. 5)Se rechazan equipos, materiales y 
reactivos poco satisfactorios y se devuelven 
al proveedor para el reemplazo 
8.4.3 
Información 
para los 
proveedores 
externos. 
La organización cuenta con requisitos 
establecidos para los proceedores externos. 
Es política del laboratorio seleccionar los 
proveedores mediante un procedimiento de 
compra de servicios y suministros que 
se basa en la evaluación de calidad de 
productos, costos y tiempo de entrega que 
cada proveedor ofrece, además se controla el 
desempeño de los proveedores seleccionados 
periódicamente. 
3 
- 
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8.5.1 
Control de la 
producción y de 
la prestación 
del servicio. 
La empresa controla la producción y 
provisión de servicios externos bajo 
condiciones controladas. Las condiciones 
controladas incluyen: información 
documentada de cada proveedor de reactivos, 
servicio o equipos donde se detalla las 
características de calidad que deben cumplir. 
Se califica al proveedor conforme a la 
variedad de productos, los costos y facilidad 
de pago, el cumplimiento del tiempo de 
entrega, las acreditaciones o certificaciones 
que posee, uso de patrones, nivel de 
3 - 
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capacitaciones que brinda. La calificación de 
los proveedores de dividen en 3 niveles A, B 
Y C. El laboratorio solo trabaja con 
provedores A que cuentan con el puntaje más 
alto en calidad de productos y servicio. 
8.5.1 
 
Control de la 
producción y la 
provisión del 
servicio. 
 
El laboratorio cuenta con un procedimiento 
de aseguramiento de la calidad de los 
resultados de laboratorio que incluye: uso 
regular de materiales de referencia 
certificados y/o controles de calidad internos, 
uso de materiales de referencia secundarios, 
uso de controles estadísticos de control de 
calidad, realización de análisis de verificación 
como duplicados, reensayos, validaciones y 
revalidaciones, la participación en 
comparaciones interlaboratorios o programas 
de ensayos de aptitud y programas de PTs, 
aplicación de indicadores para asegurar 
resultados esperados, capacitación constante 
del personal, revisión y reevaluación de 
resultados para prevenir errores. 
3 
 
 
 
 
 
- 
8.5.2 
Identificación y 
trazabilidad. 
La organización aplica acciones apropiadas 
para controlar salidas. La empresa aplica la 
supervisión y revisión de las jefaturas para 
identificar el estado de las salidas y asegurar 
la conformidad de los servicios, además 
conserva la trazabilidad a lo largo de todo el 
proceso del servicio y mantiene la 
información documentada como (registros, 
cuadernos de cálculos, ordenes de trabajo 
entre otros) durante 5 años. 
3 - 
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8.5.3 
Propiedad 
perteneciente a 
los clientes o 
proveedores 
externos. 
El laboratorio asegura la propiedad 
perteneciente a los clientes y proveedores 
externos P                                 
                                       
                                        
                                    
                              
                                              
                                       
                                             
firmado por todo el personal y notariado. 
3 - 
8.5.4 Preservación. 
 El laboratorio preserva las salidas durante la 
provisión del servicio bajo condiciones 
controladas que garanticen la calidad de la 
siguiente manera:  Las muestras que llegan al 
laboratorio se codifican con un número único, 
se registran las condiciones en las que las 
muestras llegan al laboratorio, para controlar, 
se revisa los criterios de aceptación o rechazo 
de muestras. Las muestras  perecibles antes 
de ser analizadas que requieren refrigeración 
o congelación son colocadas en 
refrigeradores o congeladores, las muestras 
no perecibles antes de ser analizadas se 
conservan en el almacén de muestras a 
condiciones ambientales de temperatura y 
humedad controladas. Una vez realizado el 
análisis las muestras no perecibles se retienen 
mínimo 30 días en el almacén de muestras, 
las muestras perecibles ya analizadas 
permanecen en el refrigeradores mínimo 8 
3 - 
146 
 
 
REFERENCIA CLAUSULA DESCRIPCIÓN ESTATUS 
NIVEL DE 
CUMPLIMIENTO 
CIERRE DE BRECHA 
días, con las condiciones de temperatura y 
humedad relativa controladas. 
8.5.5 
Actividades 
posteriores a la 
entrega. 
La empresa cumple con los requisitos para las 
actividades posteriores a la entrega asociadas 
con los servicios. Una vez entregado el 
informe de resultados de laboratorio al 
cliente, se realiza una llamada de seguimiento 
postventa para verificar la satisfacción del 
cliente y si aplica se atiende dudas técnicas o 
retrolaimentación del proceso quimico 
efectuado. 
3 
 
- 
8.5.6 
Control de los 
cambios. 
La organización revisa y controla los cambios 
para la prestación del servicio. 
2 
Los documento de gestión de calidad 
conforme a la ISO 17025:2005 se 
revisaran cuando sea necesario para 
asegurar su aplicabilidad, control, 
cambios y cumplimiento con los 
requisitos de calidad. Falta la generación 
de los documentos de gestión de calidad 
conforme a la ISO 9001:2015. 
8.6 
 
Liberación de los productos y 
servicios. 
El laboratorio cumple con verificar que se 
cumplan los requisitos de los servicios 
prestados antes de la liberación de los 
mismos. 
3 - 
8.7 
 
Control de las salidas no 
conformes. 
La organización si se asegura de que las 
salidas no conformes se                   
                                      
                             
SEIDLABORATORY CIA. LTDA., dar 
s                                          
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acciones correctivas                        
de que se ha identificado un trabajo no 
conforme. 
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9.1.1 Generalidades. 
La empresa  no lleva a cabo 
evidencia del seguimiento, 
medición, análisis y evaluación 
de los procesos del laboratorio y 
su sistema de gestión de calidad. 
1 
El laboratorio debe determinar: a) Los 
procesos que requieren seguimiento y 
medición. b) Los métodos de 
seguimiento, medición, análisis y 
evaluación para asegurar resultados 
valederos.  c) La frecuencia con la que 
se lleva a cabo el seguimiento y la 
medición de los procesos. d) La 
frecuencia de análisis y evaluación de 
los resultados de seguimiento y 
medición. 
 
9.1.2 Satisfacción del cliente 
La medición del grado de 
satisfacción de los clientes se 
realiza mediante encuestas de 
satisfacción , los resultados de 
las encuestas de satisfacción son 
usados para la implementación 
de mejoras al sistema de calidad 
y/o a las actividades de ensayo y 
para la implementación de 
mejoras en el servicio al cliente. 
3 - 
9.1.3 Análisis y evaluación. 
El laboratorio analiza y evalúa 
los datos de la información que 
surge de la conformidad de 
servicios, encuestas de 
satisfacción de los clientes, 
implementación y aplicación del 
sistema de gestión de la calidad, 
alcance de los objetivos de 
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calidad y si lo planificado se ha 
implementado de forma eficaz. 
9.2 
 
Auditoría interna. 
                           
                                  
                            S  
                         
                               
internas de calidad con base del 
estado y de la importancia de las 
actividades realizadas en el 
laboratorio. 
S                         
                                    
ejecutada por al menos un 
auditor calificado independiente 
de la actividad a ser auditada, 
designado por el Director de 
Calidad. 
 
3 - 
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9.3.1 Generalidades. 
        D                         
                                
                      IS  
     :                       
                        
                          sistema 
de calidad. 
2 
Se debe crear el sistema de gestión de 
calidad conforme a la ISO 9001:2015 e 
integrar con el sistema ya existente para 
luego definir nuevamente los  
parámetros que comprende las 
revisiones por dirección y los intervalos 
programados. 
9.3.2 
Entradas de la revisión 
por la dirección. 
La empresa ha definido como 
entradas de revisiones por 
dirección; las quejas, resultados 
de auditorias recientes, entrega a 
2 
Como parte de las entradas de la 
revisión por la dirección, de acuerdo a 
la norma 9001:2015, se debe incluir 
análisis de los indicadores por proceso, 
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tiempo de informes, cartas de 
control, acciones correctivas, 
formación del personal, revisión 
de la capacidad de personal, 
revisión de cumplimiento de 
objetivos, entre otros según la 
norma ISO 17025:2005. 
mejoras en los procesos por gestión, 
análisis anual del direccionamiento 
estratégico de la organización, entre 
otros. 
9.3.3 
Salidas de la revisión por 
la dirección. 
La empresa ha definido como 
salidas de revisiónes por 
dirección; las decisiones y 
acciones a partir de las quejas de 
clientes, los requerimientos de 
compra de equipos y materiales 
entreo otros según la norma ISO 
17025:2005 
2 
Como parte de las salidas de la revisión 
por dirección, de acuerdo a la norma 
9001:2015, se debe incluir las 
decisiones y acciones a partir de 
mejoras en los procesos de gestión, 
resultados de análisis de los indicadores 
por proceso y sugerencias de cambio 
estratégico. 
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10.1 
 
Generalidades. 
La empresa cumple con determinar y seleccionar las 
oportunidades de mejora y de la misma manera implementa 
la acción correctiva para cumplir con los requisitos del 
cliente y para mantenerse en la mejora continua. 
3 - 
10.2 
 
No conformidad y acción 
correctiva. 
                                                            
                                                   
                         :    C                               
interno. b) Auditorias internas o                             
                                                      
Observaciones de apoyo. 
C                                                            
                                                          
la no condormidad y que le                               
                                                           
                                                          
                                                          
acciones sean tomadas en el periodo de tiempo ac          
                                                         
personal responsable asignado. Una vez completada cada 
actividad es considerada como acción correctiva cerrada. 
 
3 - 
10.3 
 
Mejora continua. 
El laboratorio mantiene una mejora continua               
                                                       
                                                        ciclo 
PHVA,                                              
                             
3 - 
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